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Les soins ne pourront avoir d’actions au-delà des symptômes qu’à condition que le malade 
soit réhabilité dans sa position de sujet ; réhabilitation qui commence peut-être par donner 
au malade la possibilité d’être sujet du droit, avec les avantages, mais aussi les contraintes 
que cela implique, et notamment celle d’avoir à s’expliquer, le cas échéant devant la société. 
Philippe Clément, « La forteresse psychiatrique », Flammarion-Aubier. 2001   
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Introduction 
 L’émergence des problématiques relatives au consentement est liée aux transforma-
tions sociales anciennes, dont l’affirmation de la démocratie. Le patient, comme tout autre 
sujet de droit, est passé d’une forme de domination, « de consentement fondé sur le rapport 
mutuel et réciproque de deux volontés inégales à un consentement « démocratique » fondé 
sur un principe abstrait de liberté et l’avènement d’un individu autonome » . La clé de voûte 1
de la relation sociale, a fortiori médicale, est d’asseoir la légitimité d’un acte -médical - pour 
obtenir le consentement éclairé du citoyen - patient. Le consentement est alors le sujet fon-
damental et principiel du droit de la santé.  
 La prescription d’un remède représente l’archétype de l’acte médical. Etant bien trop 
réducteur, l’acte médical doit être envisagé comme une intervention particulière d’un profes-
sionnel de santé sur une personne. L’acte médical peut alors consister en une prescription 
d’un médecin, autrement dit, en une prescription orale ou écrite, via la délivrance d’une or-
donnance, d’une indication, d’un conseil, d’une recommandation plus ou moins forte, voire 
d’un ordre. L’acte médical peut également consister en la réalisation d’un geste technique à 
visée diagnostique ou thérapeutique, par le praticien directement ou indirectement. La réali-
sation de l’acte médical est donc le résultat de la rencontre entre la manifestation d’un be-
soin de santé et d’une offre de soin, entendus au sens large. L’acte médical ne correspond 
qu’à une forme d’exécution de la décision médicale. S’il ne peut y avoir un acte médical sans 
décision, toutefois il peut y avoir une décision sans réalisation d’acte médical.  
 Le respect de l’autonomie est un principe venu historiquement du monde anglo-amé-
ricain, traditionnellement opposée au principe de bienfaisance, dont l’excès est le paterna-
lisme. Le consentement est un outil juridique, contrôlé par le juge et qui prend sa source 
dans une fiction sociale, éthique et médicale tenace. Ainsi la confiance du patient qu’il accor-
dait à son médecin a fait place à l’expression du consentement et à la reconnaissance du 
principe d’autonomie du patient.  
 La notion de « consentement » a des contours évolutifs, incertains suivant l’approche 
adoptée. Le consentement s’appréhende d’abord sur le plan juridique. Il fait référence au 
formalisme, au contractualisme ainsi qu’à la philosophie libérale. Ensuite il relève de la sub-
jectivité, des rapports que l’individu entretient avec son corps (croire en soi, avoir de l’estime 
pour soi…), la perception de ses besoins de santé (penser que cela en vaut encore la 
peine), croire en la médecine et plus largement en la société. Le consentement a plusieurs 
dimensions. Il doit être concilié en « fonction de l’état du patient, aussi bien d’un point de vue 
juridique (état des personnes), intellectuel (état de conscience, ou discernement) que médi-
cal (état de santé, maladie somatique ou psychiatrique) » .  2
 Par ailleurs, la décision médicale n’est plus un acte individuel, isolé. Le consentement 
témoigne d’une forme de dynamisme, d’interactions. Le consentement permet la négociation 
mutuelle, parfois plurielle. Ceci participe au renouvellement d’un consentement parfois pré-
caire. Cette fragilité n’est pas un défaut de volonté, mais une faiblesse naturellement induite 
par la peur, l’ignorance ainsi que des croyances. La relation soignant-soigné est un plaidoyer 
pour que l’acceptation de la prise en charge soit un consentement et l’adhésion aux soins 
une reconnaissance.  
 F. Coste, P. Costey, L. Tangy, « Consentir : domination, consentement et déni », in Tracés. Revue de 1
Sciences humaines, 14/2008, p. 5 
 O. Guillod, « Introduction, Le consentement dans tous ses états », in Consentement et santé, sous 2
la dir. A. Laude et AFDS, 2014, p. 2 
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 Consentir implique d’exprimer un besoin, d’expliquer les conséquences et les 
risques, de négocier mais aussi de pouvoir refuser de consentir. La matière médicale est ex-
traordinaire, dans le sens où elle est soumise aux variations et aux aléas. Le patient s’enga-
ge alors implicitement dans sa totalité, qu’il s’agisse de la prise d’un comprimé prescrit, 
comme d’une opération chirurgicale dont les conséquences engageraient le pronostic vital. 
Toute décision nécessite une lucidité et une authenticité du choix.  
  
 Le consentement interroge le juriste par sa complexité terminologique et sémantique. 
S’y atteler implique une certaine méfiance car cette notion est parfois incommode. La difficul-
té méthodologique de définir le consentement est liée à un problème théorique. Il est impos-
sible de saisir toutes les facettes du consentement étant donné qu’il concerne la matière « 
personnelle ». Lorsque le consentement est formel, il peut revêtir une définition juridique. Il 
peut l’être également lorsqu’il est l’expression explicite d’une volonté propre. Mais une partie 
du consentement demeure inaccessible au droit. Ceci est dû à la fragilité du consentement, 
à son caractère incertain, instable. En effet, aujourd’hui on poursuit l’objectif de protection de 
la personne en s’appuyant sur le consentement de celle-ci. Or ce consentement est toujours 
incertain, il n’est jamais acquis, la personne ne devrait donc pas pouvoir être représentée au 
moment de consentir aux soins… Malheureusement, cela n’est pas toujours possible, c’est 
pourquoi des dispositions légales tentent de pallier les incapacités des personnes. Par 
conséquent, il importe d’en explorer l’étendue, de réarticuler et de réévaluer les points de 
vue normatifs.  
 De nouvelles relations se dessinent entre le patient et les professionnels de santé 
(terme volontairement plus large que celui de médecin). Selon le Code de la santé publique, 
les professions de la santé se décomposent en trois catégories : les professions 
médicales (médecins, sages-femmes et odontologistes) , les professions de la 3
pharmacie (pharmaciens, préparateurs en pharmacie, préparateurs en pharmacie hospita-
lière, physiciens médicaux) , et les professions d’auxiliaires médicaux (infirmiers, masseurs-4
kinésithérapeutes, …) . Ces professions sont règlementées par le code de la santé publique 5
et certaines d’entre elles ont une autorisation limitée pour réaliser certains types d’« actes ». 
Néanmoins, les professionnels de santé œuvrent conjointement et en équipe pour soigner, 
dispenser des soins et traiter les patients ainsi qu'au maintien ou à l'amélioration de la santé 
des individus. Le consentement aux soins implique alors une interaction du patient avec 
l’ensemble de l’équipe médico-soignante. Le consentement n’est donc pas réservé à la rela-
tion médicale. Le consentement intervient de façon itérative pour le patient pris en charge 
dans son parcours de soins, au cœur de son suivi pluridisciplinaire.  
 Le droit de la responsabilité médicale regroupe les normes juridiques régissant les 
droits et obligations des professionnels de santé envers leurs patients. La responsabilité mé-
dicale ne se résume donc pas uniquement à la responsabilité du médecin. La responsabilité 
médicale est alors la responsabilité encourue par un professionnel du soin ou un établisse-
ment à raison des dommages causés par des actes de prévention, de diagnostic ou de 
soins. En effet, l’article 1142-1 I du Code de la santé publique dispose que les professionnels 
de santé ne sont responsables qu’en cas de faute. Mais en pratique, les professionnels et 
 art. L4111-1 à L4163-10 du Code de la santé publique 3
 art. 4211-1 à 4252-3 du Code de la santé publique 4
 art. 4311-1 à 4394-3 du Code de la santé publique 5
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établissements de santé peuvent aussi voir leur responsabilité engagée pour des dommages 
causés à leurs patients en cas d’accident médical.  
 Ces évolutions législatives et jurisprudentielles sont récentes comparées aux origines 
du droit de la santé. Ce dernier est fort ancien. Vers 460-380 avant Jésus-Christ, Hippocrate 
de Cos a dressé un ensemble de règles de pratiques médicales qui lient aujourd’hui les mé-
decins lorsqu’ils prêtent serment. Même si la rationalisation de l’activité médicale ainsi que 
l’organisation de l’offre de soins ont été des préoccupations constantes jusqu’alors, il a fallu 
attendre une vision plus globalisante aux 19 et 20ème siècles. L’approche moderne du droit 
de la santé s’est développée avec les grandes avancées scientifiques. Mais l’essor des 
droits des patients et de l’éthique n’est pas le fruit de la volonté des praticiens d’améliorer 
leurs pratiques. Il est né en réaction aux scandales liés à des recherches biomédicales pen-
dant et après la seconde guerre mondiale. C’est en réaction aux atrocités de la Seconde 
guerre mondiale qu’un droit à la santé a été identifié et proclamé à l’alinéa 11 du Préambule 
de la Constitution de 1946. Il affirme clairement et de façon générale que « La Nation garan-
tit à tous (…) la protection de la santé ». Grâce à la proclamation de ce droit au sein du pré-
ambule de la Constitution, le droit à la santé acquiert la valeur de droit constitutionnel. Les 
origines de la prise en considération du consentement du patient au plan légal sont récentes. 
Tout d’abord au début des années 1980 avec la découverte du syndrome d’immuno défi-
cience acquise, les patients ont été très demandeurs d’informations pour comprendre cette 
infection. Les médecins ont été obligés de modifier leurs relations singulières avec les pa-
tients en les informant d’avantage. Puis entre les années 1990 et 1995, la demande des pa-
tients a été fortement relayée par des associations mieux structurées et porteuses de ces 
revendications.  Enfin, la loi du 4 mars 2002 sur les droits des patients est la reconnaissance 
des libertés fondamentales du droit à l’information et au consentement. Cette loi est symbo-
lique de la volonté du législateur de placer le malade au cœur du système de soins et de lui 
reconnaître son autonomie.  
  
 L’idée d’informer et de recueillir le consentement est née dans la sphère du droit sous 
l’égide d’exigences morales. Elle s’est développée dans le sillage de la responsabilité civile 
médicale encadrant progressivement les contours du consentement. Celui-ci est présenté 
d’abord comme un levier contre l’asymétrie de la relation médicale (§1) avant de parvenir à 
l’apogée sur l’influence de la subjectivité de l’autonomie du patient (§2).  
§1L’encadrement progressif du consentement : un levier contre l’asymétrie de la relation 
médicale 
Initialement, l’expression du consentement était le symbole d’une relation de nature 
contractuelle unissant le patient à un professionnel de santé libéral (A). Dorénavant, le droit 
à la santé, considéré comme un droit fondamental, doit pouvoir s’exprimer par l’intermédiaire 
de droits donnés aux patients, tel que le droit de consentir aux soins. La relation médicale a 
évolué et les usagers du système de santé sont dorénavant titulaires de droits subjectifs (B). 
C’est à l’aune de cette évolution que s’étudie le consentement du patient tant au sein du col-
loque singulier que dans ses différents statuts d’usager, de citoyen et d’assuré social.  
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A) Le consentement : du paternalisme à la relation contractualisée 
 L’arrêt Mercier  a défini en 1936 la relation médicale sur le mode contractuel . De6 7 -
puis, les phénomènes de conventionnement et de contractualisation se sont multipliés dans 
le système de santé et la relation de soin. A n’en pas douter, le consentement instaure une 
relation contractualisée qui s’inspire du droit civil des obligations (1). Il se calque en partie 
sur l’obligation précontractuelle d’information (2) mais s’éloigne du droit des incapacités (3). 
1- L’inspiration évidente du droit des obligations  
Le consentement a une dimension différente de celle de la confiance. Le premier est 
le fruit de la complexité de l’adhésion aux soins alors que le second impliquait que le patient 
s’en remette à l’expertise médicale.  
L’histoire du consentement dans la relation médicale est le reflet de son encadrement 
juridique progressif. La question de savoir si la relation contractuelle médecin-malade est un 
contrat, continue de faire l’objet de débats notamment depuis la promulgation de la loi du 4 
mars 2002. D’ailleurs Jean Savatier écrivit que « ce contrat original n’a pas été prévu et or-
ganisé par le Code. Il ne reste qu’à en construire les règles selon les besoins en respectant 
le droit commun des conventions. Les usages professionnels tracent d’ailleurs le profil de la 
relation professionnelle et les obligations qu’elle engendre » . Par ailleurs, il a fallu attendre 8
les jurisprudences du 28 janvier et du 3 juin 2010  pour l’effacement progressif de la notion 9 10
de contrat en dressant les contours de l’obligation d’information. Il n’en demeure pas moins 
difficile, tant pour les juristes que pour les patients et les professionnels de santé de saisir la 
nature exacte de la relation médicale.  
  
 Si la définition du consentement provient de la matière contractuelle, le terme 
« consentement » revêt une double acception. Il désigne d'abord la manifestation de volonté 
de chacune des parties mais aussi l'accord des volontés des parties. A l’article 1128, le Code 
civil pose les conditions de validité du consentement des parties au moment de la conclusion 
du contrat. Celle-ci est parfois précédée de négociations encadrées, depuis la réforme du 
droit des contrats aux articles 1112 et suivant du Code civil. Si l’approche civiliste a été a 
priori retenue en matière médicale, elle n’est plus en adéquation avec la réalité factuelle et 
juridique. Ainsi l’analyse de la définition du code civil, trop réductrice, permet de faire émer-
ger une nouvelle dimension au principe du consentement.  
  
 Dans un premier temps, l’article 1113 nouveau du code civil  énonce que : « Le 11
contrat est formé par la rencontre d'une offre et d'une acceptation par lesquelles les parties 
 Civ. 20 mai 1936, DP 1936.1.88, rap. Josserand, concl. Matter, note E. P. ; S. 1937.1. 321, note Bre6 -
ton ; Gaz. Pal. 1936.2.41 ; RTD Civ. 1936, p. 691, obs. Demogue ; GAJC, 11e éd., n°161 ; Leçons de 
droit civil, 9e éd., par F. Chabas, p. 493
 Confirmant deux décisions judiciaires du 18 juin 1835 et du 21 août 1839. Des traités de droits de C. 7
Aubry et C. Rau (1871) et ceux d’Appleton et Salama en 1931 connaissent également l’existence d’un 
lien contractuel. 
 J. Savatier, « La profession libérale ». Etude juridique et pratique, LGDJ, 1947, 39 8
 1re Civ., 28 janvier 2010, Bull. 2010, I, no 20, pourvoi no 09-10.9929
 1re Civ., 3 juin 2010, Bull. 2010, I, no 128, pourvoi no 09-13.59110
 Art. 1134 ancien du Code civil 11
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manifestent leur volonté de s'engager. Cette volonté peut résulter d'une déclaration ou d'un 
comportement non équivoque de son auteur. » Idéalement appliquée à la relation médicale, 
les engagements réciproques seraient pour le médecin de soigner son patient, en science et 
en conscience, et pour le patient de suivre le traitement consciencieusement tel que prescrit 
par son médecin, sans formalités supplémentaires. Un consensus tacite et sans ambiguïté 
suffirait donc pour former fictivement le contrat médical.  
 L’offre est définie à l'article 1114 du Code civil. Selon cet article, « l'offre, faite à per-
sonne déterminée ou indéterminée, comprend les éléments essentiels du contrat envisagé et 
exprime la volonté de son auteur d'être lié en cas d'acceptation. À défaut, il y a seulement 
invitation à entrer en négociation. » Pour toute offre, les conditions de la rétractation sont 
fixées aux articles 1115 et 1116 du Code civil, tels qu'issus de l’ordonnance. L’offre « peut 
être librement rétractée tant qu'elle n'est pas parvenue à son destinataire ».  Par ailleurs, 12
« elle ne peut être rétractée avant l'expiration du délai fixé par son auteur ou, à défaut, l'issue 
d'un délai raisonnable. La rétractation de l'offre en violation de cette interdiction empêche la 
conclusion du contrat. Elle engage la responsabilité extracontractuelle de son auteur dans 
les conditions du droit commun sans l'obliger à compenser la perte des avantages attendus 
du contrat ».  Les hypothèses de caducité sont prévues à l'article 1117 nouveau du Code 13
civil selon lequel : « L'offre est caduque à l'expiration du délai fixé par son auteur ou, à dé-
faut, à l'issue d'un délai raisonnable. Elle l'est également en cas d'incapacité ou de décès de 
son auteur, ou de décès de son destinataire ».  
 Transposée à la matière médicale, l’offrant est par principe celui qui répond à un be-
soin de santé, soit le médecin. Mais ici encore cette définition est trop limitée. Par ailleurs, 
l’offre en matière médicale ne devient caduque, par exception, que lorsque le délai de ré-
flexion, fixé par le législateur a expiré, ou lorsque l’état clinique du patient a évolué et néces-
site de reformuler une nouvelle offre de prise en charge. En effet, la loi, ou une clause du 
contrat peut prévoir un délai de réflexion ou un délai de rétractation. Concernant le délai de 
réflexion, il s’agit du délai avant l'expiration duquel le destinataire de l'offre ne peut plus ma-
nifester son acceptation. Le délai de rétractation est le délai avant l'expiration duquel son 
bénéficiaire peut rétracter son consentement . En droit médical, le principe est que la rétrac14 -
tation du patient peut intervenir à tout moment, sans causer de préjudice au co-contractant, 
le professionnel de santé.  
 En outre, l’offre de soins peut être appréciée plus largement. L’offre de soins est la 
traduction d'un ensemble de compromis entre des expressions de besoins (exprimés ou res-
sentis) et des contraintes de ressources. En l'absence d'une définition universelle, on peut se 
contenter de la définition suivante qui répond à notre attente « l'offre de soins peut être défi-
nie comme un ensemble des infrastructures, des ressources et des activités mobilisées pour 
assurer des prestations de soins et de services en vue de répondre aux besoins de la popu-
lation » . 15
  
 Art. 1115 du Code civil 12
 Art. 1116 du Code civil 13
 Art. 1121 nouveau du Code civil 14
 v. Dr Alaoui Belguiti, Analyse du système de santé : le modèle des cinq soucis majeurs. 2002, 15
RESSMA, Maroc 
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 La définition et les conditions de l'acceptation de l’offre sont prévues aux articles 
1118  et 1119  nouveaux du code civil. Il est également précisé que : « Le silence ne vaut 16 17
pas acceptation, à moins qu'il n'en résulte autrement de la loi, des usages, des relations 
d'affaires ou de circonstances particulières. »  On constate à nouveau une certaine diver18 -
gence avec la matière médicale. En effet, la loi encadre l’expression du consentement en 
cas d’impossibilité pour le patient de l’exprimer oralement.  
 En conclusion, le Code de santé publique est une législation spéciale dérogeant au 
droit général des contrats. D’autres exemples corroborent cette affirmation.  
  
 S'agissant du moment et du lieu de conclusion du contrat, l'article 1121 nouveau du 
code civil dispose que : « Le contrat est conclu dès que l'acceptation parvient à l'offrant. Il est 
réputé l'être au lieu où l'acceptation est parvenue. » Cette disposition apporte une sécurité 
juridique quant à la conclusion du contrat. En effet, il n’est réputé conclu que lorsque l’offrant, 
en l’espèce le médecin, reçoit l’acceptation de son patient. Mais l’incertitude autour de cette 
disposition résulte dans la preuve de la réception de l’acceptation. 
 La loi du 4 mars 2002 consacre désormais la notion de « décision » à l’alinéa premier 
de l’article L. 1111-4 du code de la santé publique qui dispose que toute personne prend, 
avec le professionnel de santé et compte tenu des informations qu’il lui fournit, les décisions 
concernant sa santé. L’usage de la conjonction « avec » nécessite donc que la décision ré-
sulte de l’interaction entre deux protagonistes durant la relation médicale. Pour aller du 
consentement éclairé à la décision partagée , l’obligation précontractuelle d’information a 19
été reconnue comme droit subjectif et donnant une effectivité au principe du respect de la 
personne humaine  (2).  20
2- La reconnaissance d’une « obligation précontractuelle d’information »  
 La doctrine, conjointement à la jurisprudence ont construit « une obligation précon-
tractuelle d'information autonome de droit commun » , en sus des obligations spéciales d’in21 -
formation. Cette obligation pourrait être définie, en reprenant les termes de M. Ghestin, 
ainsi : « celle des parties qui connaissait, ou qui devait connaître, en raison spécialement de 
 Art. 1118 nouveau du Code civil : « L'acceptation est la manifestation de volonté de son auteur 16
d'être lié dans les termes de l'offre. Tant que l'acceptation n'est pas parvenue à l'offrant, elle peut être 
librement rétractée, pourvu que la rétractation parvienne à l'offrant avant l'acceptation. L'acceptation 
non conforme à l'offre est dépourvue d'effet, sauf à constituer une offre nouvelle. »
 Art. 1119 nouveau du Code civil : « les conditions générales invoquées par une partie n'ont effet à 17
l'égard de l'autre que si elles ont été portées à la connaissance de celle-ci et si elle les a acceptées. 
En cas de discordance entre des conditions générales invoquées par l'une et l'autre des parties, les 
clauses incompatibles sont sans effet. En cas de discordance entre des conditions générales et des 
conditions particulières, les secondes l'emportent sur les premières ».
 Art. 1120 nouveau du Code civil 18
 La santé en France 2002, La Documentation française, 2002, p. 279 19
 v.  Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, publié au Bulletin ; J. Dugne et F. Vialla, « Du nouveau en 20
matière d’obligation d’information ? », Droit et santé 2012, n°50, chronique « Vu les principes du res-
pect de la dignité de la personne humaine et d’intégrité du corps humain, ensemble l’article 1382 du 
Code civil »
 J. Ghestin, G. Loiseau, Y.-M. Serinet, op. cit., spéc. no 1699 s. – Adde M. Fabre-Magnan, op. cit.21
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sa qualification professionnelle, un fait dont elle savait l'importance déterminante pour l'autre 
contractant, est tenue d'en informer celui-ci, dès l'instant qu'il était dans l'impossibilité de se 
renseigner lui-même ou qu'il pouvait légitimement faire confiance à son cocontractant, en 
raison de la nature du contrat, de la qualité des parties, ou des informations inexactes que ce 
dernier lui avait fournies » . La référence à la qualification professionnelle d’un des co-22
contractants permettait de servir de fondement à l’asymétrie au sein de la relation contrac-
tuelle. Aujourd’hui disparue des textes, elle demeure un principe puissant du droit des 
contrats. Le devoir d’information pré-contractuelle est dorénavant interprété largement par 
les juges. L’asymétrie peut exister entre particuliers , autant qu’entre professionnels et parti23 -
culiers . Par exemple, un patient pourrait ne pas avoir donné toutes les informations sur ses 24
antécédents médicaux à son médecin, informations pourtant essentielles à la réussite d’un 
acte médical, autrement dit à la réalisation du contrat.  
 Plus largement, le débiteur du devoir d’information est celui qui en a connaissance  25
ou qui aurait du en avoir connaissance  et la transmettre au cocontractant en raison de sa 26
qualité professionnelle ou de ses compétences . Le droit d’information implique également 27
un devoir de se renseigner auprès du cocontractant .  28
 Ensuite, l’information qui a été omise doit être déterminante pour l’expression du 
consentement libre et éclairé de l’autre partie . Il semble là encore que le droit médical soit 29
bien loin de la jurisprudence relative au droit commun en ce qu’elle admet un défaut d’info-
rmation lorsque celle-ci n’a pas été complète. Or, ll n’y a pas nécessairement de référence 
au critère « déterminant » de l’information médicale.  
 Pour finir, le cocontractant doit légitimement ignorer cette information. Cette igno-
rance peut être le résultat d’une confiance en son co-contracant. Comme ce serait le cas 
d’un patient envers son médecin traitant qui ne l’aurait pas informé de tous les effets secon-
daires d’un médicament.  
  
 Un élément intéressant de la jurisprudence civiliste est qu’elle ne tend pas à déres-
ponsabiliser les contractants. Ces derniers ne sont pas dégagés de leur devoir individuel de 
se renseigner . Les juges sont vigilants et vérifient que l’ « interlocuteur »  a mené des véri30 31 -
fications suffisantes avant de s’engager. Toutefois, les informations doivent être accessibles 
sans trop de difficulté, matériellement et intellectuellement. Par déduction, l’information mé-
dicale ne ferait peut-être pas partie de ces informations que les patients peuvent rechercher 
et comprendre par eux-mêmes, sans qu’un professionnel ne soit présent pour la leur explici-
 J. Ghestin, La formation du contrat: 3e éd., 1993, no 66522
 Civ. 3e, 30 juin 1992, no 90-19.093: Bull. civ. III, no 23823
 Civ. 1re, 24 nov. 1976, no 74-12.352: Bull. civ. I, no 37024
 Civ. 1re, 21 févr. 1995: no 92-18.39425
 Civ. 3e, 5 déc. 2012: no 11-20.68926
 Civ. 1re, 1er mars 2005, no 04-10.063: Bull. civ. I, no 109; RDC 2005. 1051, obs. D. Fenouillet27
 Civ. 1re, 7 avr. 1998, no 96-16.148: Bull. civ. I, no 150; RTD civ. 1998. 84, obs. J. Mestre28
 Civ. 1re, 4 oct. 1977, no 75-10.473: Bull. civ. I, no 35129
 Civ. 3e, 14 mai 2013: no 12-22.45930
 N. Molfessis, art. préc., no 6 : Le contrat n’étant pas encore conclu, il convient d’utiliser un terme 31
différent de celui de cocontractant. L’auteur préfère insister sur ce point de terminologie. 
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ter. En effet, aucune jurisprudence n’a encore consacré le devoir du patient de se renseigner 
par lui-même avant de consentir à un acte médical.   
 La doctrine et la jurisprudence ont également élaboré des règles relatives aux sanc-
tions du défaut d’information, lorsque ce manquement vicie le consentement. Le Code civil 
ne précise pas les chefs de préjudices réparables. Mais l’actuelle jurisprudence est vouée à 
se maintenir en considérant « que le préjudice résultant du manquement à une obligation 
précontractuelle d'information est constitué par une perte de chance de ne pas contracter ou 
de contracter à des conditions plus avantageuses et non par une perte d'une chance d'obte-
nir les gains attendus » . Toutefois, la question de la preuve du préjudice continue de se po32 -
ser. Le préjudice devient-il automatique dès la preuve d’un défaut d’information comme en 
matière médicale où « le non-respect du devoir d'information cause à celui auquel l'informa-
tion était légalement due, un préjudice, qu'en vertu [de l'article 1382 du code civil] le juge ne 
peut laisser sans réparation » ? Les juges devront-ils en apprécier souverainement l’existe33 -
nce ? Cette solution restera-t-elle propre au domaine médical ?  
 Quant à la charge de la preuve, celle-ci est un fardeau pour le cocontractant. Par 
principe, « celui qui réclame l’exécution d’une obligation doit la prouver. Réciproquement, 
celui qui se prétend libéré doit justifier le paiement ou le fait qui a produit l'extinction de son 
obligation » . La jurisprudence renverse le fardeau probatoire et fait peser sur le profession34 -
nel tenu de l’obligation d’information, la charge d’apporter la preuve de l’exécution de cette 
obligation . A l’avenir, les juges reviendront-ils à une interprétation de la règle encore plus 35
vaste ? N’iront-ils pas jusqu’à reconnaitre qu’il « incombe à celui qui prétend qu'une informa-
tion lui était due de prouver que l'autre partie la lui devait, à charge pour cette autre partie de 
prouver qu'elle l'a fournie»  ? Ne faudrait-il pas opérer une lecture à droit constant et 36
étendre la règle probatoire aux débiteurs non professionnels ? Mais les juges seraient-ils 
prêts à l’étendre aux informations médicales ?   
 Enfin, l’information est considérée comme un préalable nécessaire à l’émission d’un 
consentement par le patient. L’information occupe donc une place maitresse dans la relation 
médicale. Comme l’explique J.-M. Clément, « c’est un droit intimement lié à celui du consen-
tement. Il ne peut y avoir de consentement sans information ; mais par contre, il peut y avoir 
information sans consentement » . Cependant, le professionnel de santé doit aller au-delà 37
de la seule information. Il doit veiller à sa compréhension pour que la personne puisse 
consentir. Le patient est alors un acteur car le consentement est l’expression d’un « acte in-
 Com. 31 janv. 2012: no 11-10.834. – Com. 10 juill. 2012: no 11-21.95432
 Civ. 1re, 3 juin 2010, no 09-13.591: D. 2010. 1484, obs. I. Gallmeister, p. 1522, note P. Sargos, p. 33
1801, point de vue D. Bert, ibid. p. 2092, chron. N. Auroy et C. Creton; RDSS 2010, p. 898, note F. 
Arhab-Girardin; RTD civ. 2010, p. 571, obs. P. Jourdain: JCP 2010. 788, note S. Porchy-Simon, et 
chron. resp. civ. 1015, spéc. nos 3 et 6; RLDC 2010/75, p. 21; D. 2011. 35, obs. O. Gout)
 Art. 1353 nouveau du Code civil 34
 Civ. 1re, 17 févr. 1998, no 95-21.715: Bull. civ. I, no 67, pour un médecin. – Civ. 1re, 29 avr. 1997, 35
no 94-21.217: Bull. civ. I, no 132, pour un avocat. – Civ. 1re, 3 févr. 1998, no 96-13.201: Bull. civ. I, no 
44, pour un notaire. – Civ. 1re, 9 déc. 1997, no 95-16.923: Bull. civ. I, no 356, pour un assureur
 V. aussi Avant-projet Catala, art. 1110, al. 336
 J.-M. Clément, Les grands principes du droit de la santé, LEH, 2005, p. 142 37
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  18
Licence CC BY-NC-ND 3.0
tellectuel » . Pour autant, ceci nécessite une capacité de compréhension suffisante pour le 38
patient.   
3. La capacité à consentir : un principe du droit des obligations  
 Le principe est la capacité ; l'incapacité, l'exception. L’article 1145 prévoit que « Toute 
personne physique peut contracter sauf en cas d'incapacité prévue par la loi ». Par consé-
quent, les mineurs non émancipés et les majeurs sous mesure de protection judiciaire  ne le 39
peuvent pas sous peine de nullité relative du contrat . L’intérêt de la nullité relative fait écho 40
à l’intérêt de la capacité juridique. Celle-ci a pour fonction de protéger la personne incapable 
et les intérêts privés . C’est une reprise de la jurisprudence constante .   41 42
 L’article 1129 nouveau du Code civil dispose que : « Conformément à l'article 414-1, il 
faut être sain d'esprit pour consentir valablement à un contrat », sans pour autant expliquer 
ce qu’il faut entendre par l’expression « sain d’esprit ». Sur le plan lexical, une personne 
saine d’esprit est une personne sensée, raisonnable. A contrario, cela fait écho à l’insanité, 
la déraison, l’irrationalité, la démence, ainsi qu’au volet médical de la santé mentale telle que 
la folie, l’aliénation mentale… Stricto sensu, le code civil exclurait alors du droit de contacter 
tous les malades dont le jugement serait mentalement altéré. Une telle approche ne peut 
être retenue sur le plan éthique. C’est là tout l’enjeu de l’analyse du principe du consente-
ment.  
 Toutefois, l’article 1148 reconnait que « Toute personne incapable de contracter peut 
néanmoins accomplir seule les actes courants autorisés par la loi ou l'usage, pourvu qu'ils 
soient conclus à des conditions normales ». La question se pose de savoir si le consente-
ment des personnes incapables, juridiquement, dans le domaine médical, peut déroger aux 
dispositions du droit commun et être inclus dans l’exception relative aux « actes courants ».  
 Le principe du consentement aux soins ne valait, jusqu’en 2002, que pour les per-
sonnes capables juridiquement. Aujourd’hui, tant les mineurs  que les majeurs sous mesure 43
de protection peuvent consentir et « leur consentement (…) doit être systématiquement re-
cherché » . Par ailleurs, la loi du 5 mars 2007, entrée en vigueur au 1er janvier 2009, dis44 -
pose expressément que la personne protégée prend seule les décisions la concernant dans 
la mesure où son état le permet. Par conséquent, la théorie du consentement fait voler en 
éclat le droit des incapacités.  
 Le « mythique » contrat médical serait un contrat à exécution successive, indétermi-
né, d’adhésion et intuitu personnae. Malheureusement, ces qualificatifs juridiques s’effacent 
au fur et à mesure. Malgré cela, le consentement est valorisé et se présente comme un vec-
teur d’évolution de la décision et de la relation médicale. Finalement, c’est la matière médi-
 v. F. Vialla, « Enjeux et logiques de l’information comme préalable au consentement », in Consen38 -
tement et santé, sous la dir. A. Laude et AFDS, Dalloz, 2014, p. 37 
 Art. 1146 nouveau du Code civil 39
 Art. 1147 nouveau du Code civil40
 v. A.-M. Leroyer, Les incapacités, in Pour une réforme du droit des contrats, ss. la dir. de F. Terré, D. 41
2009. 175 s
 Civ. 1re, 10 mars 1989: Bull. civ. I, no 13242
 v. J.-P. Viennois, « La représentation de l’enfant dans le contrat médical », RGDM 2005. 37-50 43
 Art. L. 1111-4 al 5 du Code de la santé publique. 44
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cale, au croisement de la science, de l’éthique et du droit, qui redessine les notions de 
« consentement » et de « responsabilité ». L’évolution de la responsabilité médicale serait le 
miroir de l’évolution des responsabilités civile et administrative.  
B) Consentement, défiance, revendication et renforcement des droits des malades  
 Comme le constate Noëlle Carlin, « Le contrat, quelle que fut sa forme, a construit 
l’histoire de notre société. La relation de soin n’a pas échappé à la tutelle du droit, au phé-
nomène de juridicisation de notre société. Un droit de la santé qui s’est considérablement 
amplifié avec la montée en puissance de l’arsenal scientifique, du renforcement des droits 
des malades, d’une exigence de qualité de vie et d’une moins grande tolérance aux risques 
sanitaires» . 45
 Du modèle paternaliste, sur lequel se fonde le principe de bienfaisance, la relation 
médicale glisse vers un modèle plus respectueux des droits des individus. Battant en brèche 
le postulat selon lequel le patient se soumettait à l’expertise du médecin, ce dernier est tenu 
de procurer des soins adaptés après avoir informé le patient et recueilli son consentement 
libre et éclairé. Le législateur a consacré à plusieurs reprises, avec dans un premier temps la 
loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malade et la loi du 6 août 2004 relative à la bioé-
thique, la nécessaire obtention du consentement du malade. Cette réaffirmation du principe 
valorise le consentement et, a fortiori, l’autonomisation de ce dernier. La « médecine 
contrainte » laisserait la place à une implication plus volontariste, à la responsabilisation des 
acteurs et à la mobilisation personnes privées et des pouvoirs publics.  
 Même s’il est décrié par les professionnels de la santé, le consentement a contribué 
à une juridicisation de la relation médicale (1) et à faire évoluer les mécanismes d’engage-
ment de la responsabilité (2). L’une comme l’autre de ces conséquences ont des répercus-
sions sociétales, juridiques et éthiques.   
1- La juridicisation de la relation médicale : le consentement en tant que vecteur 
d’évolution dans la relation médicale  
 Pour toujours poursuivre en parallèle la comparaison avec le droit général des obliga-
tions, l’article 1172 du Code civil rappelle la règle selon laquelle « Les contrats sont par prin-
cipe consensuels ». Le contrat est ainsi considéré comme parfait du simple échange des 
consentements des parties ». La réforme du code civil revalorise donc le principe du 
consensualisme, dérivé de celui de la liberté contractuelle. La question peut alors se poser 
de savoir si le consentement du patient se situe également dans l’évolution de cet ordre juri-
dique contractualisé.  
Tout d’abord, deux éléments pré-analytiques sont nécessaires pour arriver à la déci-
sion médicale finale : l’information et le consentement du patient. L’information médicale 
n’est pas une information ordinaire, elle est une des premières modalités de l’accompagn-
ement du patient dans son parcours de santé. En effet, pour comprendre l’information, le pa-
tient doit être éduqué. Or ce dernier demande à être plus autonome et à avoir un accès di-
rect au savoir. Il sollicite les professionnels pour avoir plus d’informations sur sa santé et les 
risques encourus. Mais il doit aussi être réassuré et sécurisé notamment au niveau de la 
qualité des processus et de la fiabilité des résultats des soins dont il fait l’objet.  
L’information prend une place beaucoup plus sensible dans la relation médicale. Elle 
apparait d’abord sous le volet « scientifique », en tant que transmission au patient d’un élé-
 Noëlle Carlin, Relation de soin, la confiance à l’épreuve du droit. Droit. Université Paris-Est, 2014. 45
Français. p.2
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ment médical. Le patient attend du professionnel de santé que cette information soit véri-
dique et fiable. La qualité de l’information donnée favorise un indice de confiance du patient 
envers le professionnel de santé. A ce titre, l’information est un outil, un accès à la protection 
de la santé. L’information doit être complète à savoir : porter sur l’état de santé, les risques 
des actes médicaux, l’évolution de la pathologie, la réalisation de tests de dépistage afin de 
prévenir l’apparition de maladies… Elle répond à une exigence de transparence mais elle est 
aussi un élément de la procédure médico-légale. Par conséquent, améliorer la transmission 
des informations de santé contribue à améliorer le consentement émis, ainsi que l’autonomie 
dans la prise de décision.  
  
 Ensuite, le « contrat médical » est réputé synallagmatique , autrement dit il s’agit 46
d’un contrat avec des obligations réciproques. Le médecin est dans l’obligation de faire 
quelque chose : accueillir le patient, le conseiller, lui prodiguer des soins et maintenir une 
surveillance. De son côté, les obligations du patient sont de deux sortes : rémunérer son 
médecin et suivre ses préconisations médicales. La première tend à s’estomper car la rému-
nération devient indirecte via les caisses de l’assurance maladie et des assurances privées. 
La seconde implique une forme d’observance. Effectivement, le contrat médical est un 
« contrat incomplet » car l’objet du contrat (la prise en charge du patient) se construit au fur 
et à mesure. La nature même des soins est parfois indéterminable lors de l’engagement du 
patient et du médecin. Par exemple, le médecin recherche les causes d’un syndrome infec-
tieux et attend de son patient qu’il consente à l’élaboration du diagnostic via des prises de 
sang, des examens plus ou moins invasifs voire des interventions chirurgicales. En l’espèce, 
le contrat médical correspond d’avantage à un « contrat d’adhésion et d’observance ». Le 
patient adhère alors à une offre de soins, respectant généralement des protocoles définis par 
des experts.  
 Il convient encore de garder le postulat selon lequel c’est toujours l’accord des volon-
tés, donc l’expression des consentements, qui forme le contrat. Celui-ci vise à réaliser un 
projet commun : tendre vers la meilleure santé possible du patient. Néanmoins, la situation 
se complexifie dès qu’il est question de négocier des « clauses » du contrat médical. Par 
conséquent, c’est suivant la qualité de l’information que les clauses pourront être discutées 
et valider la décision de consentir.  
 Enfin, l'article 1172 du Code civil reprend la distinction classiquement opérée entre 
trois types de formalisme : le premier, exigé à peine de nullité du contrat (ad validitatem), le 
deuxième, seulement requis à des fins probatoires (ad probationem), et le troisième, aux fins 
de publicité. Cependant, lorsqu’un écrit est prévu par la loi, le texte ne précise généralement 
pas la sanction. La solution est conforme au principe du consensualisme. Celui-ci ne semble 
pouvoir être écarté qu'en vertu d'un texte exprès. A défaut de toute précision, l'exigence d'un 
écrit ne peut donc être présumée ad validitatem. Qu’en est-il pour le vice procédural en droit 
médical ? Répond-il également au principe du parallélisme des formes ?  
 Par exemple, en matière de représentation par l’usage du mandat, le Code civil exige 
que le mandat de conclure un acte, dont la validité exige l'authenticité, doit ainsi lui-même 
être passé en la forme authentique. Ce principe est-il transposable aux mécanismes de re-
présentation du patient ? Le principe de la liberté des conventions relatives à la forme du 
contrat est une chose ; sa portée en est une autre. Jusqu'où aller ? 
 En droit français, la liberté des parties concernant les questions de forme doit rester 
tempérée par l'exigence générale de bonne foi (art. 1103). L'article 1102 le rappelle d'ailleurs 
 V. G. Mémeteau, Cours de droit médical, Bordeaux, Les Etudes Hospitalières, 2001, p. 24546
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plus généralement : si chacun est libre de déterminer la forme du contrat, c'est uniquement « 
dans les limites fixées par la loi ». Or en matière médicale, le législateur a encadré les moda-
lités de recueil du consentement, par conséquent le formalisme, battant en brèche le principe 
de bonne foi.  
Le formalisme contraignant pour les professionnels de santé a bouleversé la relation 
médicale et les équilibres traditionnels. Les praticiens nourrissent un discours récurrent fon-
dé sur la perte de la confiance des patients, sur leurs attitudes consuméristes. La normalisa-
tion de la relation médicale et soignante, conjuguée à la régulation juridictionnelle, supplée le 
rapport de confiance. Les professionnels de santé se plaignent que les patients soient da-
vantage préoccupés de leurs droits et par conséquent soient plus enclins à la revendication. 
Il s’agit d’ « un discours désenchanté, faisant reposer la faute initiale sur la contractualisation 
des relations sociales, sans jamais expliquer ni ce qu’est cette confiance attendue, espérée, 
exigée, ni en quoi le patient devrait et pourrait faire confiance » .  47
Par ailleurs, le législateur a prévu une forme de gradation des consentements : impli-
cite pour les actes courants, renforcé pour les dons d’organes et de gamètes par exemple. 
L’absence d’un principe général a conduit les professionnels de santé à recourir à des formu-
laires de consentement éclairé. La question devient alors de savoir comment faire pour que 
l’écrit, autrement dit ce formalisme, ne devienne pas un obstacle à l’acceptation des soins. 
C’est une problématique à la fois juridique, éthique, sociale et économique.  
Si le consentement a des sources civiles et contractuelles, la thèse du contrat médi-
cal trouve ses limites avec le patient, utilisateur du service public hospitalier. Quelques 
nuances s’imposent néanmoins. En effet, que le médecin soit libéral ou praticien hospitalier, 
il est tenu aux mêmes règles éthiques et déontologiques, à savoir respecter la volonté du 
patient. Ce dernier doit avoir été informé et mis en mesure d’exprimer un consentement libre 
et éclairé. Par conséquent, une relation synallagmatique s’établit bien entre le patient et le 
praticien dans le but d’une intervention thérapeutique. Le consentement serait alors davan-
tage un fait juridique qui conditionne la réalisation d’un contrat de soin, acte juridique à effet 
thérapeutique .  48
En dehors du cadre général des dispositions de l’article L.1111-4 al. 1er, le législateur 
se réfère bien à des décisions médicales comme cela est le cas en matière d’arrêt ou de li-
mitation des traitements , de secret professionnel , de consentement pour les mineurs et 49 50
majeurs protégés  ainsi qu’en matière d’information . Le médecin est alors en position 51 52
« souveraine », car il apparait comme le détenteur et le serviteur des intérêts du patient. Or 
cette marge de manœuvre entre la légitimité de l’intervention médicale et l’expression d’une 
volonté d’un patient est opaque. C’est dans cette obscurité que la liberté du médecin est 
contrôlée : pour que la décision du médecin témoigne de la vocation médicale à servir l’inté-
rêt du patient.  
 Noëlle Carlin, Relation de soin, la confiance à l’épreuve du droit. Droit. Université Paris-Est, 2014. 47
Français. p.2 
 En effet, pour Didier Truchet, la décision médicale demeure une décision technique et non juridique 48
car elle ne crée pas par elle-même un effet de droit et ne soumet pas le patient à un statut juridique. v. 
D. Truchet, « La décision médicale et le droit », AJDA 1995, p. 611 
 Art. L. 1111-4 al. 6 CSP 49
 Art. L. 1110-4, al. 3 CSP50
 Art. L.1111-5 et L. 111-4 al. 7 du CSP 51
 Art. L. 1111-2 CSP 52
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En soins somatiques, le patient est présumé être doué de raison. Il devrait donc natu-
rellement suivre les préconisations du médecin, étant donné que le médecin agit dans l’inté-
rêt du patient. Il suffit dès lors de donner suffisamment d’informations pour qu’il finisse par se 
soumettre à la thérapeutique, décision raisonnable car proposée par le médecin. A l’inverse, 
en psychiatrie, le principe est qu’un refus de soins est le signe d’une perte de la raison . Le 53
patient n’a pas été en mesure de comprendre les enjeux des soins. Par conséquent, la ma-
tière psychiatrique ne permet pas de reconnaître au patient le droit de refuser le traitement 
car son refus est considéré comme le produit de sa pathologie. La première approche est 
donc celle des droits de la personne. Mais en matière somatique, le patient invoque souvent 
le défaut d’information nécessaire avant de consentir au traitement, pour obtenir la répara-
tion des préjudices causés par ledit traitement. Paradoxalement, lors des soins psychia-
triques, le patient va contester les soins dont il a fait l’objet sous la contrainte, alors même 
que le traitement a amélioré son état de santé. Quoi qu’il en soit, les juges ont abordé ces 
contentieux sous l’angle des devoirs déontologiques des médecins qui conditionnent leur 
responsabilité.  
Toutefois, que le contentieux concerne la matière somatique ou psychiatrique, en 
croyant faire échapper le patient au paternalisme médical, les juges n’appliquent-ils pas une 
forme de paternalisme judiciaire ?  
2- Le consentement au sein du triptyque : formalisme, responsabilité médicale et ré-
paration des préjudices 
La recherche de l’engagement de la responsabilité médicale est une conséquence de 
l’autonomisation du patient et de la subjectivisation de sa santé. La liberté décisionnelle du 
médecin s’en est trouvée bien affectée. Le patient n’est plus réduit à un rôle passif et n’a 
plus confiance dans sa prise en charge. Pourtant la confiance se construit plus qu’elle ne 
s’impose. Par conséquent, la présomption sociale selon laquelle le médecin est supposé agir 
dans l’intérêt de son patient tend à être renversée.  
Par ailleurs, la pathologie ne rend-elle pas le patient vulnérable ? La fonction du droit 
n’est-elle pas de protéger le plus vulnérable ? Par conséquent, le droit se devait d’investir le 
champ médical. Cette protection nécessite de respecter un cadre juridique contraignant mais 
également de prévoir un mécanisme de réparation pour qu’une faute soit sanctionnée. Il a 
alors échu au juge et ensuite au législateur, de définir les conditions propres à instaurer une 
relation de confiance.  
La situation du patient, titulaire de droit et co-auteur de la décision médicale, a 
conduit les juges à contrôler la « procédure » et les modalités d’élaboration de la décision 
médicale. Ainsi, si le médecin jouit d’une liberté de prescription dans le cadre de l’exercice 
de son art, celle-ci est encadrée et a pour corollaire une responsabilité. Le contrôle des ga-
ranties offertes par cette procédure, sans être réduite au pur formalisme, est une condition 
de la confiance au sein du colloque singulier. La procédure médicale implique d’abord une 
forme de concertation et de motivation  pour contribuer à l’acceptabilité de la décision.   54
Le consentement libre et éclairé ne doit pas seulement être étudié en termes de pro-
motion de l’autonomie individuelle, mais aussi être réfléchi sous l’angle de la responsabilité 
médicale et de l’extension de la théorie du consentement. Dès lors, la responsabilité des pro-
 Ceci ne doit pas occulter le fait qu’une majorité des patients ont conscience de leurs troubles et sont 53
consentants aux soins. 
 v. L. Aynes, Motivation et justification, RDC 2004, n°2, p. 555 54
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fessionnels de santé se caractérise par sa complexité puisqu’elle se situe à la frontière entre 
deux domaines : juridique et médical. 
  
 Par ailleurs, la responsabilité médicale est plurielle . Elle relève à la fois des juridic55 -
tions civiles et administratives. Les normes juridiques régissant les droits et obligations des 
professionnels de santé envers leurs patients sont les fondements du droit de la responsabi-
lité médicale. En pratique, les professionnels de santé et établissements de santé sont res-
ponsables des dommages causés à leurs patients en cas de faute médicale, d’erreur médi-
cale ou d’accident médical. La responsabilité médicale peut encore être disciplinaire. Cette 
procédure a pour but de sanctionner le manquement du professionnel de santé aux règles 
déontologiques auxquelles il est tenu. Ainsi, la responsabilité disciplinaire d’un professionnel 
de santé peut être engagée dès lors qu’il est prouvé que ce dernier a manqué à l’une de ses 
obligations déontologiques. L’action ordinale engagée par un patient contre un médecin doit 
obligatoirement passer par le Conseil départemental de l’Ordre des Médecins, lequel est 
chargé d’organiser une tentative de conciliation. En cas d’échec de cette tentative de conci-
liation, le Conseil départemental transmet la plainte ainsi qu’un avis motivé à la Chambre 
disciplinaire du Conseil régional qui constitue la juridiction disciplinaire de 1ère Instance. A 
cette occasion, le Conseil départemental peut décider de s’associer à la plainte s’il estime 
qu’il y a manifestement eu un manquement aux règles déontologiques. Un rapporteur est 
alors désigné au sein du Conseil régional afin d’instruire la plainte. De son côté, le médecin 
poursuivi doit rédiger un mémoire en défense avec l’assistance éventuelle d’un avocat de-
vant le Conseil régional. En cas de condamnation, le médecin peut faire appel dans un délai 
de 30 jours auprès du Conseil National de l’Ordre. L’appel est suspensif. En cas de condam-
nation du Conseil National, un recours devant le Conseil d’Etat est possible, dans les deux 
mois de la notification de la décision de l’Ordre National. Cette fois-ci, ce recours n’est pas 
suspensif. Le rôle du Conseil d’Etat est de contrôler la régularité de la procédure, l’exactitude 
des faits retenus, la rectitude de leur qualification, l’absence d’erreur de droit, l’existence et la 
pertinence de la motivation ou encore la qualification des faits au regard de l’honneur, de la 
probité et des bonnes mœurs. Si le Conseil d’Etat annule la décision, l’affaire est renvoyée 
devant le Conseil National pour y être à nouveau jugée. Les sanctions pouvant être pronon-
cées par les instances ordinales sont l’avertissement, le blâme, la suspension et la radiation.  
Elles se distinguent toutefois de la responsabilité pénale en ce qu’elles ne sanc-
tionnent pas la commission d’infractions mais le non-respect des règles déontologiques aux-
quelles sont tenus les professionnels de santé . 56
 Comme pour tout justiciable, la responsabilité pénale du professionnel de santé peut 
être engagée dès lors que ce dernier a commis une infraction pénale. Dans la pratique, c’est 
généralement le patient qui porte plainte. Le parquet procède alors à une enquête afin de 
déterminer si une infraction a ou non été commise. Si l’enquête ou l’instruction menée a 
permis de mettre en lumière des éléments laissant sérieusement penser qu’une infraction ait 
pu avoir lieu, le juge d’Instruction renverra le professionnel de santé prévenu ou mis en exa-
men devant la juridiction de jugement compétente. Même si les poursuites pénales enga-
gées à l’encontre des professionnels de santé demeurent relativement marginales, les infrac-
tions dont ils sont le plus susceptibles de se rendre coupables méritent d’être rappelées en 
substance : des atteintes involontaires à la vie ou à la personne (homicide involontaire…) ; 
de mise en danger de la vie d’autrui ; de non-assistance à personne en danger ; d’infractions 
 v. L. Bouchardon, La responsabilité des acteurs publics de santé, Essai, juil. 2010, Presses de 55
l’EHESP 
 pour les médecins : voir les articles R. 4127-1 et suivants du Code de la santé publique56
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aux règles encadrant les expérimentations sur la personne humaine ou aux dispositions rela-
tives à l’IVG ; de la violation du secret professionnel ; de manquement grave à une obligation 
professionnelle (…). L’infraction peut être réprimée autant par le code pénal que par le code 
de la santé publique.  
 Contrairement aux responsabilités civile et administrative précédemment citées, la 
responsabilité pénale n’a aucunement vocation à obtenir l’indemnisation des préjudices su-
bis par la victime de l’infraction, elle vise uniquement à sanctionner l’auteur des faits. Par 
conséquent, les approches disciplinaires et pénales sont écartées de la recherche car il 
s’agit de contentieux qui ne concernent pas directement la victime en ce qu’elles visent à 
réprimer un agissement que la société réprouve.  
 En matière médicale, il n’est pas admissible que le médecin soit tenu pour respon-
sable de toutes les conséquences de ses actes professionnels en dehors de toute faute. Il 
n’est pas acceptable non plus qu’une faute médicale aboutisse à abandonner une victime 
sans aucune reconnaissance et compensation. La responsabilité médicale se traduit donc 
par la nécessité cumulative d’une faute, d’un préjudice causé au patient et du lien de causali-
té entre la faute et le préjudice. Le patient ou ses ayants droit peut alors obtenir une indem-
nisation et la condamnation du professionnel de santé.  
L’engagement de la responsabilité de l’établissement de santé peut se fonder sur la 
faute. Celle-ci est qualifiée de faute de service lorsque le dommage résulte d’une mauvaise 
prise en charge du malade par le personnel hospitalier  (par exemple pour une absence de 57
prise en considération de la douleur et de l’angoisse exprimée par le malades et par les 
proches ). La responsabilité peut être reconnue en cas de faute dans l’organisation ou le 58
fonctionnement du service, ou encore dans l’administration des soins (par une mauvaise uti-
lisation du matériel, un défaut de surveillance pré-opératoire ou post-opératoire).  
 La faute peut encore être personnelle et la jurisprudence admet le cumul des respon-
sabilités (responsabilité de l’établissement de santé et celle de l’agent) et le cumul de 
fautes . Les responsabilités civile et pénale sont parfois engagées de concert pour répondre 59
à deux fonctions distinctes : l’indemnisation et la répression.  
La responsabilité médicale n’échappe pas à la victimologie ni aux procédés amiables 
de règlements des litiges. En effet, la saisine du Médiateur de la République, plus récem-
ment appelé Défenseur des droits, est une nouvelle voie de conciliation. Sa compétence in-
tègre le pôle « Santé et sécurité des soins » depuis janvier 2009.  
La responsabilité peut se fonder sur l’absence de faute. Les juges doivent alors re-
chercher la survenue d’un aléa thérapeutique , autrement dit une conséquence immaitrisée 60
d’un acte irréprochable. L’aléa diffère de l’erreur. Cette dernière survient parfois alors que 
l’acte a été réalisé avec prudence et attention mais qu’il s’est finalement révélé inapproprié. Il 
ne s’agit pas non plus d’une incompétence professionnelle. La difficulté est alors l’engage-
ment de la responsabilité du praticien car il ne peut y avoir une faute qu’en cas de compor-
tement imprudent ou négligent.  
 v. J.-M. Clément, Mémento de droit hospitalier, Paris, Berger-Levraut, 2008 57
 CE, 19 mai 1983, Mouahed, CE, 5 janv. 2000, n°181899, Consorts Telle ; Civ. 1ère, 7 oct. 1998, 58
Mme C. c/ Clinique du Parc et autres. 
 CE, 4 juil. 1990, n°63930, Société assurance Le Sou Médical59
 CAA Lyon, 20 déc. 1990, n° 89LY01742, Gomez, req. p. 498 ; CE, ass. 9 avr. 1993, n°69336, Bian60 -
chi ; CE, 3 nov. 1997, n°153686, Hôpital Joseph Imbert d’Arles. 
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La question peut se poser de savoir s’il peut encore exister un droit à l’erreur du pro-
fessionnel de santé ? En effet, le professionnel est tenu à une obligation de moyen. Il n'est 
donc pas tenu à un résultat déterminé, en l'espèce de guérir le malade, mais de faire le né-
cessaire pour que tous les soins lui soient donnés. C'est donc une responsabilité qui est fon-
dée sur la faute.  
Il peut toutefois s’agir d’une obligation de résultat et par conséquent d'une responsabilité 
pour faute présumée. Le médecin est alors tenu d’atteindre le résultat prévu auquel il s'est 
engagé. Il ne peut s'exonérer qu'en cas de force majeure. La faute du professionnel de santé 
est présumée. On peut citer, à titre d'exemple, les transfusions sanguines, la vaccination 
obligatoire, les dommages résultants d'infections nosocomiales, la défectuosité d'un produit 
de santé... En matière d’infection nosocomiale, la présomption de faute est devenue le prin-
cipe  afin de faciliter l’indemnisation du préjudice de la victime. La réparation du préjudice 61
relève de la solidarité nationale, au titre de l’article L. 1142-1 du Code de la santé publique. 
La loi du 4 mars 2005 a créé dans chaque région une commission régionale de conciliation 
et d'indemnisation qui est chargée de faciliter le règlement amiable des litiges relatifs aux 
accidents médicaux, aux affections iatrogènes et aux infections nosocomiales. 
L’Etat engage sa responsabilité pour réparer les conséquences des risques sani-
taires, pour non-respect de son obligation de sécurité . Une problématique se pose de sa62 -
voir quel niveau de risques est supportable ou insupportable. C’est toute la théorie du bilan 
qui s’applique en matière de responsabilité médicale.  
 Le droit de la responsabilité médicale repose aussi sur l’expertise. Le recours à 
l'expertise médicale est la règle tant pour établir, d'une part s'il y a une faute médicale, puis 
dans l'affirmative quelle en est la nature et d'autre part pour évaluer le préjudice. L’expertise 
permet également d’établir le lien de causalité entre la faute et le dommage. Il est parfois 
difficile, en matière de responsabilité médicale, d'établir ce lien de causalité. À titre 
d'exemple, un médecin peut administrer des soins avec retard sans qu'on puisse pour autant 
établir que s'il n'y avait pas eu de retard, le patient se serait porté mieux. La jurisprudence a 
cependant retenu une réparation du dommage. 
La victime peut obtenir la réparation intégrale de son préjudice si elle établit que la 
faute du médecin est bien la cause entière de son dommage. Cependant, la jurisprudence, 
lorsque des difficultés de preuve ne permettent pas à la victime d'établir parfaitement le lien 
de causalité, octroie tout de même à la victime réparation par l'application de la théorie de la 
perte d'une chance. 
La loi du 4 mars 2002 dispose que les actions mettant en cause la responsabilité des 
professionnels et des établissements de santé publics ou privés, à l'occasion des actes de 
prévention, de diagnostic, ou de soins, se prescrivent par 10 ans à compter de la consolida-
tion du dommage. Ainsi, le point de départ de la prescription est la consolidation du dom-
mage ; que l'action soit civile ou administrative, le délai de la prescription est identique, il est 
de 10 ans. 
Par ailleurs, la loi de 2004 a consacré un droit à l’indemnisation. L’exigence de 
l’indemnisation du préjudice réparable et de la réparation intégrale du préjudice s’est déve-
loppée parallèlement au phénomène de socialisation des risques et du développement des 
fonds d’indemnisations. Interviennent alors les experts évaluant la probabilité de la réussite 
de l’acte. En cas de difficulté à établir un lien de causalité, les victimes invoquent alors un 
défaut d’information et un préjudice d’impréparation. Par souci d’équité, la jurisprudence a 
 CE, 9 déc. 1988, n°65087, Cohen ; CAA Nancy 9 avr. 2009, n°07NC01678, Dame Titeux 61
 CE, Réflexions sur le droit de la santé, EDCE, n°49, p. 222 et s. 62
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contribué à une banalisation du fait générateur du dommage ainsi qu’à l’assouplissement du 
lien de causalité grâce au recours à la théorie de la perte de chance . Mais il demeure diffi63 -
cile d’indemniser un préjudice éventuel, presque hypothétique et finalement proche du préju-
dice moral. 
 La relation de soins ne peut être régie entièrement pas le droit des contrats. En effet, 
d’après F. Ewald, « la relation thérapeutique se situe d’emblée du côté de la décision, du 
risque et de l’incertitude » . La jurisprudence de la responsabilité médicale est cumulative64 -
ment une jurisprudence du consentement – de la décision médicale – et une jurisprudence 
de l’acte médical en ce qu’elle recherche l’évaluation de la balance bénéfices/risques. C’est 
pourquoi le droit de la responsabilité médicale se réfère à l’éthique car la décision médicale 
est prise avec une dose d’inconnue autant que sur un fondement moral.  
 Toutefois, les données avancées pour témoigner de l’augmentation des « conten-
tieux » sont, le plus souvent, fournies par les compagnies d’assurance particulièrement im-
pliquées dans le marché de la responsabilité civile médicale. Ces données sont donc fon-
dées sur des réclamations ou des déclarations de sinistres. Elles ne prennent pas en consi-
dération les courriers de mécontentements des patients qui n’ont pas conduit à une répara-
tion d’un préjudice. Autrement dit, les informations relatives aux contentieux ne sont pas di-
rectement accessibles, ni répertoriées. Cette carence de données est un frein à l’objectivati-
on des conséquences de la judiciarisation du consentement. En effet, « le rapprochement de 
l’ensemble de ces données (devrait éclairer), à nos yeux, l’inquiétude des professionnels de 
santé d’un jour différent. Comme les élus et responsables publics (…), les médecins, 
confrontés, au quotidien, à une exigence croissante de transparence et de résultat de la part 
de leurs patients, subissant effectivement une procédure de réclamation qu’ils n’avaient, 
pour beaucoup d’entre eux, jamais connue auparavant, s’identifient spontanément à leurs 
rares confrères « traînés » devant les tribunaux et fortement mis en scène par les médias, 
alors même que le risque statistique qu’ils soient eux-mêmes confrontés à une telle situation 
est encore fondamentalement marginal » . 65
 Enfin, le débat sur la judiciarisation de la médecine doit être posé, sans exaltation. 
Effectivement, les responsabilités civile ou administrative, qui n’ont pas de dimension puni-
tive pour l’auteur des faits, ont seulement une fonction réparatrice pour la victime. Il faudrait 
relativiser l’impact des contentieux sur l’opinion publique car tout contentieux ne revêt pas de 
connotation infamante. Ceci est d’autant plus vrai que le juge apprécie les faits par rapport à 
un standard établi de respect des bonnes pratiques professionnelles.  
 Il ne faut pas non plus mésestimer les apports du travail juridictionnel sur les conten-
tieux médicaux et par conséquent sur les dossiers médicaux. Les expertises sont détermi-
nantes car elles permettent de comprendre les causes des dommages subis et d’apporter de 
la transparence à l’égard du patient. Ces expertises répondent à des enjeux de santé pu-
blique car elles identifient les accidents médicaux, leurs réalisations et permettent de préve-
nir leur venue de nouveau.  
 C. Chatelain, La théorie de la perte de chance en droit hospitalier, Thèse, Lille, 2002, p. 32763
 F. Ewald, « Principe de précaution », in D. Lecourt (dir.), Dictionnaire de la pensée médicale, Paris, 64
puf, 2004.
 L. Helmlinger, et M. Dominique, « La judiciarisation de la médecine, mythe et réalité », Les Tribunes 65
de la santé, vol. no 5, no. 4, 2004, pp. 39-46.
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 Le dispositif de la loi Kouchner a pour esprit de réparer les aléas médicaux en dehors 
des prétoires. Ce fruit de la judiciarisation de la médecine vise à atteindre un objectif plus 
important : celui de l’amélioration de la qualité du système de soins.  
§2 Le consentement : un doit subjectif de l’usager du système de santé 
L’étendue du droit fondamental à la santé, incluant le droit au consentement, est rappe-
lée à l’article L. 1110-1 du Code de la santé publique. D’après celui-ci, « le droit fondamental 
à la protection de la santé doit être mis en œuvre par tous moyens disponibles au bénéfice 
de toute personne. Les professionnels, les établissements et réseaux de santé, les orga-
nismes d’assurances maladies ou tous autres organismes participant à la prévention et aux 
soins et les autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, à développer la prévention, 
garantir l’égal accès de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et as-
surer la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible ». L’action positive de 
l’Etat concourt à l’objectif de garantir le droit défendu par le Préambule de 1946, dont le droit 
au consentement est l’émanation pratique et individualisée (A). Comme l’explique Daniel 
Cristol, « Place est donc faite à l’usager, qui ne s’entend pas simplement comme celui qui se 
trouve dans un rapport d’usage avec le système de santé, mais comme tout individu derrière 
lequel se profile un usager en puissance. Combinant les approches individuelles et collec-
tives des droits, la loi Kouchner fixe les conditions de la représentation des usagers dans les 
diverses instances hospitalières et de santé publique, ainsi que le rôle des représentants » . 66
Le consentement jouit donc également des mêmes garanties que le droit à la protection de 
la santé (B).  
  
A) Le consentement : une composante du droit à la protection de la santé  
 L’intervention positive des pouvoirs publics ne se limite pas au seul accès aux soins. 
Les contours du droit au consentement, en tant que composante du droit à la protection de la 
santé sont bien plus étendus. En effet, le consentement intervient au cœur d’un processus 
plus large : celui de l’émanation d’une demande à la formulation d’une offre de soins pour les 
usagers (1). Mais consentement et protection de l’intégrité physique demeurent fondamenta-
lement liés (2) au point de considérer que le droit de consentir serait un droit social de l’Ho-
mme (3).   
1. Du consentement du patient à une émanation de la demande et de l’offre de soins 
pour les usagers 
Le terme « patient » est principalement utilisé par les professionnels de santé pour dési-
gner la personne soignée. Cette terminologie est neutre en ce qu’elle induit un travail scienti-
fique et thérapeutique à l’attention d’un individu. La relation médicale est alors objectivée. 
Pourtant, ce travail s’effectue à la fois sur un corps et sur une personne. Le corps du patient 
est alors socialisé, un objet de soins, parfois de recherches. Il est technicisé car c’est le 
corps de la médecine. Pourtant, ce corps est celui d’une personne, dans ce qu’elle a de plus 
privé et d’intime. Il ne peut être totalement réduit à un objet de science.  
La notion de « patient » est trop restrictive. En effet, une personne peut être atteinte 
d’une pathologie sans s’être soignée ou être soignée, sans être un patient. A l’inverse, on 
parle de patient sans faire référence à une pathologie comme c’est le cas pour les femmes 
enceintes.  
 D. Cristol, « L’usager dans la stratégie nationale de santé : la démocratie en santé en quête d’un 66
nouveau souffle », RDSS 2018. 413 
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La terminologie s’est alors orientée vers les notions de « clients »  et d’ « usagers ». 67
Le référentiel n’est plus alors le corps, objet d’un suivi médical, mais une personne inscrite 
dans le système de santé. Cette personne n’est plus « unique » car elle s’intègre dans un 
rapport collectif aux institutions de soins. Le terme d’ « usager » fait référence aux principes 
fondateurs des services publics de neutralité, de continuité et d’égalité. L’usager en santé 
évoque ainsi une volonté sociale d’équité dans la prise en charge mais aussi de devoirs pour 
les institutions de santé. L’émergence de ce terme s’est fait de concert avec la reconnais-
sance de droits nouveaux pour une personne qui, malgré sa maladie, demeure citoyenne.  
Paradoxalement, la notion de « client » recule en faveur de « l’usager » et de la « pa-
tientèle ». Ce terme remplace le terme « clientèle », et s’applique indifféremment aux sec-
teurs public et privé . Est-ce symbolique, un euphémisme ou une conséquence de l’éme68 -
rgence d’obligations dépassant un cadre contractuel ? Il est vrai que le versement d’honora-
ires devient totalement inapparent jusqu’à faire naître une certaine illusion de gratuité des 
soins. Toute connotation marchante tend à être gommée car la sémantique implique néces-
sairement l’existence de contraintes financières et par conséquent, d’inégalités d’accès aux 
soins.  
Enfin, certaines expressions telles que « mon patient », « mon médecin » deviennent 
anachroniques, le parcours de soins ne permettant plus de leur donner vie. C’est l’idée sous-
jacente du « parcours » qui efface la notion de « relation ». Le colloque singulier, fondateur 
du mythe du contrat médical, est devenu un décloisonnement du sanitaire, du social et du 
médico-social. Le parcours de santé coordonné, devient un parcours de vie, pluridisciplinaire 
et pluriprofessionnel. Quelle place peut-il encore y avoir pour l’expression d’un consentement 
?   
Avec la revendication croissante de droits pour les consommateurs, pour les usagers, 
pour les malades, peut-on considérer que le collectif se substitue à l’individu ? Si tel est le 
cas, une vigilance s’impose pour que l’autonomie de la volonté ne disparaisse pas au sein 
de la collectivité. C’est pourquoi il appartient à l’Etat et à la justice d’intervenir pour maintenir 
un équilibre entre la vulnérabilité particulière et l’intérêt collectif. Par exemple, comment pen-
ser une situation de crise à la fois à l’échelle du patient, objet et sujet de soins et de droits et 
à l’échelle du groupe de personnes impliquées à différents niveaux dans sa prise en 
charge ?  
D’autre part, la subjectivation du droit de la santé se manifeste plus particulièrement 
dans les mutations relatives à l’organisation du système de santé et à la place centrale du 
patient . Ce modèle s’applique aux patients atteints de maladies chroniques et aux per69 -
sonnes dépendantes. Le colloque singulier, autrement dit la relation duelle qui s’instaure 
entre le patient et chacun des professionnels qui interviennent lors de sa prise en charge, est 
abandonné au profit d’un système soignant. Tous les intervenants sont amenés à être mis en 
 v. P. Lokiec, « La décision médicale », RTD Civ. 2004, p. 641 : « le contraste est frappant entre « la 67
personne » du patient au sens de la loi du 4 mars 2002 et le « client » auquel faisait référence la Cour 
de cassation le 20 mai 1936 ». 
 V. D. Guérin, « De la clientèle à la patientèle ? », in « Le sens des mots en droit des personnes et 68
droit de la santé », RGDM, LEH, Bordeaux, 2008, p. 179-200 
 v. R. M. Epstein, R. L. Street, « The values and value of patient-centered care », Ann Fam Med 69
2011, n°9(2), p. 100 
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relation, dans les limites du secret médical et professionnel, dépassant ainsi le strict cadre 
sanitaire. La relation médicale est donc amenée à évoluer pour s’adapter à ce changement 
sociétal mobilisant les compétences nécessaires à satisfaire les besoins du patient, quel que 
soit le champ de compétence (sanitaire, médico-social, éducatif, familial…).  
  
Le droit à la protection de la santé présente une certaine spécificité. Il a d’abord un 
aspect programmatoire, soumis aux ressources étatiques. Le législateur a donc tout loisir 
d’établir les conditions d’accès à certaines prestations, d’élaborer une logique structurée des 
soins. 
 Si l’organisation de l’offre de soins est une composante essentielle du droit à la pro-
tection de la santé, le contenu du droit de consentir est bien plus large. Le consentement ne 
concerne pas uniquement les soins. Il peut s’appliquer en matière d’actions de prévention, 
d’éducation à la santé… Cette approche à large spectre est encouragée par l’OMS et clai-
rement énoncée dans la loi du 26 janvier 2016 qui prévoit un panel étendu de mesures d’in-
formations sur divers sujets comme l’alcool, le tabac, la contraception… L’intervention pu-
blique en faveur du droit à la protection de la santé peut sous-tendre la mise en place de la 
politique d’information et de prévention des risques sanitaires (information sur l’obésité, le 
diabète, les obligations vaccinales, le dépistage…), un encadrement législatif et règlemen-
taire des professions liées aux soins (obligation de formation, de conventionnement…) ainsi 
que la mise en place de services publics à objet sanitaire (maisons de santé pluri-profes-
sionnelles, services publics hospitaliers… ) fonctionnant suivant les règles du service public : 
la continuité, l’égalité et la qualité.  
 Ainsi le droit de consentir peut se présenter comme la finalité individuelle des inter-
ventions des pouvoirs publics visant à garantir le droit à la protection de la santé.  
2- Le consentement et la protection de l’intégrité physique de la personne  
Avant tout, la relation médicale « contractualisée » est une émanation du contrat de 
droit civil. Mais l’objet qu’il va régir, l’acte de soin sur le corps de la personne, a rendu obliga-
toire des contraintes particulières comme la délivrance de l’information, l’obtention du 
consentement, l’assentiment tout au long de la relation médicale . Par conséquent, la rela70 -
tion médicale est une forme de contrat à exécution successive. L’œuvre prétorienne a déga-
gé progressivement les exigences imposées aux professionnels de santé dans le cadre de 
ce colloque singulier. L’arrêt Tessier  est une jurisprudence fondatrice de la création des 71
conditions instaurant la confiance qui sied à la relation médicale. Cette décision proclame le 
respect de la personne humaine et impose au médecin d’obtenir le consentement éclairé du 
patient après l’avoir informé. La violation de cette obligation constitue une atteinte grave aux 
droits du malade ainsi qu’un manquement aux devoirs médicaux. La Cour de cassation re-
connait alors la primauté du respect de la personne humaine dans les activités médicales. 
Cet arrêt place indéniablement l’expression de la volonté du patient au cœur de la relation 
médicale.  
L’effectivité des droits des patients ne peut se faire sans une réflexion éthique, source 
de questionnements et la recherche d’un équilibre entre : l’affirmation de l’autonomie, l’expr-
ession d’un consentement aux soins et la protection de la personne vulnérable.  
 v. A. Garay, P. Goni, « La valeur juridique de l’attestation de refus de transfusion sanguine », LPA, 70
13 août 1993, n°97, p. 15
 Req. 28 janv. 1942, Gaz. Pal. 1942, 1, p. 177 ; DP 1942, p. 63 71
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D’une part, le consentement serait une émanation de la volonté de la personne. En 
effet, « le consentement est prioritairement l’expression d’un droit de la personne humaine, 
un droit à l’autodétermination » . Il est un préalable indispensable pour commencer la 72
contractualisation de la relation médicale. On observe d’abord une volonté pour contacter le 
professionnel de santé afin d’élaborer un diagnostic. Le consentement intervient en second 
lorsqu’il est question d’accepter, d’adhérer aux soins. Selon Marion Girer, « le véritable fon-
dement de l’exigence du consentement se trouverait dans un ordre juridique supérieur impo-
sant le respect de la dignité et de l’inviolabilité de la personne humaine » . En effet, les 73
conséquences du geste médical ne concernent pas uniquement le corps. Le patient ne 
confie pas seulement une partie de son corps, il se confie en tant qu’être humain, avec 
toutes les dimensions que cela recouvre.  
Quant à la valeur juridique du consentement, celle-ci se situe au niveau supralégal. 
La doctrine discute même de sa constitutionnalité depuis 2001 . Pour autant, le principe du 74
consentement figure dans un certain nombre de textes internationaux et notamment régiona-
lement. Il est inscrit à l’article 5 de la convention européenne sur les droits de l’homme et la 
biomédecine (Oviedo)  et à l’article 3-2 de la Charte des droits fondamentaux de l’Union eu75 -
ropéenne. 
D’autre part, le droit à la protection de la santé n’est pas un droit créance comme les 
autres car il repose également sur un fondement civil : celui de la protection de l’intégrité 
physique de la personne. Ce principe se traduit par l’indisponibilité du corps humain, selon 
lequel toute atteinte au corps humain doit pouvoir être sanctionnée et que seule la personne 
puisse avoir la libre disposition de son corps (le noli me tangere, principe fondamental selon 
le doyen Carbonnier). Le consentement de la personne légitime donc toute atteinte au corps 
humain. Pour le CCNE, « le consentement à l’acte médical se rattache au principe de res-
pect de l’intégrité du corps humain, au nom de la dignité de la personne humaine. Ce prin-
cipe est présent dans la Déclaration universelle des droits de l’homme, la Convention euro-
péenne des droits de l’homme, et la Charte des droits fondamentaux y consacre son titre 1 
et y place le principe de l’intégrité du corps humain » . 76
 De ce principe matriciel du droit à la protection de l’intégrité physique et de l’indispo-
nibilité du corps humain découlent deux autres principes. D’abord, le principe de l’inviolabilité 
du corps humain se traduit par le fait de ne pas pouvoir porter atteinte au corps d’autrui. Si-
multanément, l’exigence du consentement est reconnue comme une protection contre le 
pouvoir de disposition de la personne sur son propre corps. Cette règle est posée par l’article 
 O. Guillod, Introduction, Le consentement dans tous ses états, in Consentement et santé, sous la 72
dir. A. Laude et de l’AFDS, 2014, p1 
 M. Girer, Contribution à une analyse rénovée de la relation de soins : essai de remise en cause du 73
contrat médical, thèse de droit privé, Université Lyon 3, soutenue en 2005, sous la dir. F. Vialla, Les 
Etudes Hospitalières, 2008, p189
 Civ. 1re, 9 oct. 2001, n°00-14.564, CJEG 2002. 10 rapp. P. Sargos ; LPA 6 déc. 2001, p. 15 note C. 74
Clément et v. C. const. du 27 juill. 1994, n°94-343 et 94-344 : le Conseil constitutionnel élève alors le 
principe du respect de la personne humaine au rang constitutionnel. 
 « Convention pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des 75
applications de la biologie et de la médecine », signée à Oviedo le 4 avr. 1997, entrée en vigueur le 
1er déc. 1999 et ratifiée par la France par la loi du 7 juillet 2011. v. D. Thierry, « La France enfin liée 
par la convention d’Oviedo sur les droits de l’homme et la biomédecine », RDSS 2°12. 839-850  
 CCNE, avis, n°87, p. 20 76
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16-3 du Code civil. Il vise directement l’activité médicale et prévoit deux exceptions à ce 
principe : celle de la nécessité médicale et, à titre exceptionnel, l’intérêt thérapeutique d’autr-
ui. Ce même article rappelle l’obligation de recueillir préalablement le consentement. Les 
règles du consentement aux soins découlent directement de cet article. De plus, le principe 
du consentement est lui-même un droit fondamental . Mais sous l’influence et la prévalence 77
de la conception anglo-saxonne, les droits ont évolué. Le droit à l’autodétermination s’est 
progressivement imposé et fait reculer le principe d’indisponibilité du corps humain.  
 Ensuite, le principe de non-commercialité du corps humain signifie que les éléments 
ou produits du corps humain ne peuvent être vendus, conformément à l’article 16-5 du Code 
civil. Toutefois, sous certaines conditions, et en conciliation avec l’article 16-3 dudit code, le 
don d’organe est possible. Pourtant, le droit subjectif à la santé interdirait toute atteinte à la 
santé de l’individu. Le consentement du patient permettrait de donner vie à cette conception 
subjective du droit à la santé.  
 Mais depuis la loi de 2002, le consentement ne se rattache à aucune norme fonda-
mentale pleinement opératoire. Ainsi, lorsque le consentement dépasse les contours légaux, 
les principes de dignité et d’autonomie prennent le relai. Il s’agit dès lors d’un pouvoir négatif, 
un pouvoir d’opposition à l’atteinte partagée entre le sujet et le médecin. Autrement dit, le 
principe de l’inviolabilité du corps humain est complété par le principe de la dignité humaine. 
Il s’agit d’un fondement plus contemporain et qui fait écho au principe de l’intégrité morale de 
la personne. La dignité humaine est qualifiée de droit constitutionnel  et renforce l’exigence 78
du consentement éclairé. Ce principe s’immisce dans les débats sociétaux comme la fin de 
vie, la gestation pour autrui et les recherches biomédicales. L’ordre public de protection de la 
dignité et de l’intégrité de la personne humaine fait donc appel à une notion objective, ou à 
une notion « objectivée » de l’intérêt et du bien-être du patient-usager (principalement pour 
l’accès aux soins) et subjective de liberté personnelle.  
 Les atteintes au principe du consentement sont justifiées par l’intervention d’un tiers - 
le consentement est alors indirect -, ou par un intérêt supérieur, celui de la protection indivi-
duelle ou collective. Est incluse la préservation de l’ordre public, de la santé publique, du 
droit à la vie et du droit à la santé de la personne. 
 Le droit à la protection de la santé, en tant que « droit créance », est souvent un obs-
tacle au consentement du patient. A l’inverse, un refus de soins d’un professionnel de santé 
peut, dans certaines hypothèses, constituer une violation du droit créance à l’accès à la san-
té. Quant à la justiciabilité du droit à la santé, il est différemment utilisé durant la procédure 
de référé-liberté. En effet, le référé liberté est une procédure problématique. En tant que droit 
créance, le droit à la santé est par principe exclu de cette qualité . Néanmoins, une nouvelle 79
liberté fondamentale est consacrée, aux côtés du droit au respect de la vie et du droit à 
consentir à un traitement médical. Il s’agit du droit du patient de consentir à un traitement et 
de ne pas subir un traitement qui serait le résultat d’une obstination déraisonnable .  80
3- Le consentement : un droit social de l’Homme 
 D’après Corine Pelluchon, « le respect de l’autonomie individuelle est en médecine 
ce que les droits de l’homme sont dans la vie civile. Il permet de lutter contre toute forme de 
 CE, ord. 16 août 2002, Feuillatey77
 1ère Civ. 19 oct. 2001, CC. 1994 78
 CE, ord. 8 sept. 2005, Ministre de la Justice c/ Bunel, Rec. Leb. p. 388 79
 CE, ass., 14 févr. 2014, req. n°37508180
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discrimination et d'exploitation des populations vulnérables. Il garantit le respect de l'individu 
considéré comme une personne et une fin en soi, et non comme un simple moyen qui serait 
utilisé par un homme doté d'un pouvoir et d'un savoir supérieurs [...]. Ces principes indiscu-
tables sont une des assises de notre civilisation. Pourtant, on peut se demander si le prin-
cipe d'autonomie, dont le succès sera solidaire, dans les années 1970 - au moment même 
où le mot "bioéthique" apparaît -, d'un mouvement général de contestation de l'autorité et 
d'érosion de la confiance, suffit à garantir le respect du malade » .   81
En effet, la persistance de l’asymétrie, couplée à son caractère irréductible, a contri-
bué au phénomène de promotion de l’autonomie des personnes au sein de la relation médi-
cale, donc à la recherche toujours plus intense d’un consentement libre et éclairé. La protec-
tion de ce consentement, a fortiori de cette autonomie, a abouti à la consécration de droits 
subjectifs reconnus par la loi aux usagers du système de santé. Ces droits sont principale-
ment : le droit à la protection de sa santé, le droit au respect de la dignité notamment jusqu’à 
la fin de la vie (droit à la sédation) , le droit de ne pas subir une obstination déraisonnable , 82 83
le droit aux soins les plus appropriés, aux thérapeutiques efficaces et dont la sécurité est ga-
rantie, le droit à la prise en compte et au traitement de la douleur, le droit à la non-discrimina-
tion dans l’accès aux soins et à la prévention, le droit au respect de la vie privée et au secret 
médical. Cette compilation de droits affecte nécessairement la relation médicale. Cependant, 
il s’agit de définitions légales qui déclinent le droit à la santé.  
 La jurisprudence du Conseil constitutionnel a fait du droit à la santé le premier des 
droits sociaux constitutionnalisé . Les droits sociaux sont en principe considérés comme 84
des objectifs à valeur constitutionnelle. Ces derniers permettent de laisser la liberté au légis-
lateur de déterminer les modalités de concrétisation dudit droit . Le Conseil constitutionnel a 85
conféré au droit à la protection de la santé la qualification de « principe à valeur constitution-
nelle » en 1980  et a confirmé sa jurisprudence en 1991.   86
 Le consentement est le symbole de la jouissance d’un droit de la maitrise du corps. Il 
correspond à l’exercice d’un droit de la personnalité, dérivé du droit au respect de l’intégrité 
physique. Les évolutions législatives en sont la preuve : la loi du 28 mai 2002 relative à 
l’euthanasie, la loi du 10 mai 2008 relative à la transexualité. Légalement, l’individu a une 
certaine maitrise de son corps. Mais avant d’en jouir, un contrôle pluridisciplinaire médical 
est indispensable. En effet, le corps ne devient pas qu’un « objet juridique »  indépendant et 87
séparément discernable du sujet de droit. C’est pourquoi le droit de disposer de son corps et 
le droit à la protection de l’intégrité physique sont des droits d’opposition et de disposition.  
 L’autodétermination du patient implique de respecter l’ordre public, la dignité, l’intégr-
ité de l’espèce . Par exemple, le refus de consentir est assimilable parfois à une négligence 88
 C. Pellunchon, L’autonomie brisée, P.U.F., coll. Quadrige, 02/201481
 Loi n°2016-87 du 2 févr. 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes 82
en fin de vie, JORF du 3 févr. 2016 
 Loi n°2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et à la fin de vie, JORF du 23 var. 83
2005, p. 70890 
 CC, 74-54 DC, 15 janvier 1975, IVG ; 77-92 DC, 8 janv. 1978 84
 CC 22 janvier 1990, 89-269 DC 85
 CC 22 juil. 1980, 80-117 DC ; 8 janv. 1991 90-283 DC 86
 v. Loi n°94-653 du 29 juil. 1994 relative au respect du corps humain, JCP, 1994, III, p. 6697387
 v. Y.-H. Leleu et G. Genicot, La maitrise de son corps par la personne, J. T., 1999, pp. 594-59588
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de soi. L’éthique juridique et l’éthique médicale ne peuvent le permettre. C’est tout l’enjeu 
des soins sous contrainte. L’ordre public intervient via le principe de protection de l’intégrité 
et de la dignité de la personne. La relation médicale contractualisée s’inscrit dans un souci 
de santé publique qui influence nécessairement les conditions du « contrat ». Ceci est 
confirmé par le fait que, comme tout droit, le « droit créance à la protection de la santé », in-
cluant le droit au consentement, est une compilation de mesures contraignantes, soutenant 
l’ordre public traditionnel mais également de l’ordre public sanitaire et de protection de la di-
gnité et de la vie humaine.  
Les individus sont soumis quotidiennement à la contrainte médicale issue du « droit 
créance » à la protection de la santé, énoncé à l’article 11 du Préambule de la Constitution 
de 1946. Toutefois, parallèlement au principe d’égal accès soins, s’est dégagé le droit sub-
jectif à la santé prohibant toute atteinte à la santé de l’individu sans son consentement. Ces 
deux conceptions du droit à la santé se rejoignent même si la première contraint la seconde. 
Les pouvoirs publics doivent donc trouver un équilibre entre ces deux acceptions. En effet, le 
droit au consentement aux soins a une effectivité relative même s’il se rattache à des droits 
fondamentaux existants.  
  
 Par ailleurs, la subjectivisation de la santé tend à effacer la faillibilité de la médecine. 
En effet, le recours à la médecine est avant tout, et plus modestement, pour soigner, et non 
nécessairement pour guérir. Pourtant, dans l’inconscient collectif, la reconnaissance des 
droits des patients impliquerait une obligation de résultat. Pourtant, comme le remarque dans 
sa thèse Renaud Bouvet , « à côté de la médecine curative triomphante (cure), existe dé89 -
sormais une médecine qui continue de prendre soin (care), y compris lorsque la guérison ne 
peut plus être atteinte. La nécessité médicale ne se conçoit donc plus uniquement dans une 
finalité thérapeutique, mais également dans une finalité plus générale de soin, alors que 
dans le même temps, les droits de refuser les soins, de ne pas souffrir ou de voir sa 
conscience abolie sont reconnus par la loi ».  
 On peut également saluer la reconnaissance des droits d’opposition tels que le droit 
de refuser les soins par la personne qui le requiert en toute lucidité. Cependant on peut 
s’interroger sur la « sacralisation » de la volonté du patient. Le droit semble inapproprié à la 
réalité. En effet, même si l’information donnée au patient est la plus claire et exhaustive pos-
sible, elle ne pourra jamais combler ni compenser son incompétence technique et scienti-
fique. Jamais la connaissance du patient ne pourra égaler la connaissance de son médecin. 
Le droit permet alors de donner vie à cette illusion. Celle-ci atteint son apogée dans les 
moyens d’anticipation de la décision dont les directives anticipées en sont l’exemple le plus 
évident. Le droit participe à un phénomène de rationalisation de la relation médicale. La 
question se pose alors de savoir si, à force ne pas rendre compte de la réalité, ces dispositifs 
ne pourraient pas, in fine, s’avérer contraires à la protection des intérêts du patient. 
 La subjectivisation de la santé élargit la sphère médicale, de ce qui était pathologique 
à une médecine plus utilitariste. Le recours à un acte médical vise à répondre à des désirs 
individuels en dehors de toute finalité préventive, de diagnostic ou de soin. La médecine, de 
plus en plus technique et perfectionnée, contribue à la création de nouveaux désirs tels que 
le désir d’enfant porté par soi-même ou par autrui, qu’il soit sain, l’amélioration esthétique du 
corps et de ses performances… La subjectivation de la santé se traduit par l’extension pro-
gressive d’une médicalisation du bien-être (contraception, moyens pour augmenter les per-
 R. Bouvet, Liberté du médecin et décision médicale - Thèse pour le doctorat en droit, s. dir. M.-L. 89
Moquet-Anger, IDPSP EA-4640, Université de Rennes 1 - Ecole doctorale Sciences de l’homme, des 
organisations et de la société, 2016, p. 14-15 
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formances cognitives…). Le recours à la médecine devient instrumentalisé car elle ne 
concourt plus à répondre à la nécessité médicale. Il devient un moyen pour atteindre d’autr-
es finalités personnelles.  
Le droit à la santé est reconnu comme un droit social de l’homme. A l’instar des droits 
sociaux, le droit à la santé est considéré comme un droit créance. Le consentement du pa-
tient bénéficierait alors également des mêmes garanties accordées au droit à la protection 
de la santé.  
B) Le consentement et les garanties accordées au droit à la protection de la santé 
Nous pouvons observer depuis les années 2000 une augmentation croissante de dispo-
sitions législatives conférant aux patients les moyens de disposer d’une plus grande auto-
nomie face à l’offre de soins. Le consentement du patient est pleinement effectif si le patient 
jouit en parallèle de son droit à la protection sociale (1). Par ailleurs, comme l’énonce l’article 
L. 1142-1 du Code de la santé publique, le législateur n’envisage qu’une responsabilité pour 
faute du professionnel de santé. Dès lors, le législateur et le constituant français, ne peuvent 
imposer à l’Etat une obligation de résultat en matière de santé. Mais la notion de « protection 
de la santé » reflète bien la logique d’un acte visant à préserver la santé de l’individu. L’Etat 
et les pouvoirs publics sont donc créanciers de l’obligation de préserver l’effectivité du 
consentement du patient (2).  
1- Le consentement et le droit à la protection sociale  
Le consentement et a fortiori le droit à la protection de la santé s’articulent autour des 
prestations de santé, via la Sécurité sociale dont l’axiome repose sur la solidarité nationale . 90
En effet, le patient ne peut consentir aux soins que s’il peut y accéder librement. De plus, le 
médecin est un ordonnateur des dépenses de santé via ses prescriptions à but diagnostic, 
préventif ou thérapeutique. Ne devant agir que dans l’intérêt du patient, les décisions médi-
cales ne devraient pas se fonder sur des critères économiques. Toutefois, les gestionnaires 
de l’Assurance maladie contrôlent et analysent les prescriptions médicales. Si les prescrip-
tions de certains praticiens sont plus coûteuses que d’autres, plusieurs mécanismes sont 
enclenchés afin d’intervenir auprès des praticiens pour faire changer leurs pratiques.  
 S’il est certain que la bonne gestion des ressources de santé constitue un facteur 
fondamental de la pérennité du système de protection sociale, cette contrainte économique 
supportée par les praticiens peut être lourde de conséquences, tant pour le praticien lui-
même, que pour les patients. Le contrôle des praticiens est opéré par les caisses de sécurité 
sociale et porte sur la pertinence des prescriptions . Ces contrôles individualisés sont cou91 -
plés à un contrôle collectif prenant comme fondement les références médicales opposables 
et les recommandations de bonnes pratiques. Ces dernières sont établies après des études 
portant sur l’efficacité, l’efficience et la rentabilité. Si ces référentiels ont vocation à être des 
 Art. L. 111-1 du Code de la sécurité sociale 90
 v. B. Bonnici, « La maitrise des dépenses de santé. Réflexions sur la problématique », RDSS 1993, 91
p. 441 ; L. Dubouis, « La maitrise des dépenses de santé et la loi du 4 janvier 1993 relative aux rela-
tions entre professions de santé et l’assurance maladie », RDSS 1993, p. 421 ; V. Ravoux., « Maitrise 
médicalisée de l’évolution des dépenses de santé », Dr. soc. 1994, p. 578 ; P., Pedrot, « Maitrise mé-
dicale des dépenses de santé », RDSS 1997, p. 169 
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guides à la prescription médicale, leur force normative  n’a cessé de s’accroitre au point de 92
s’interroger sur leurs impacts sur la liberté de consentir.  
 Le Conseil constitutionnel s’est montré soucieux de la protection des intérêts des as-
surés sociaux . Il a consacré la préservation de l’équilibre financier de la Sécurité sociale en 93
tant qu’objectif à valeur constitutionnelle. Par conséquent, pour atteindre cet objectif, les 
prescriptions médicales doivent être les plus économiques possibles tout en étant compatibls 
avec les exigences de qualité, de sécurité et d’efficacité . Cette exigence légale et constitu94 -
tionnelle est reprise également dans le code de déontologie médicale tant sur la prescrip-
tion  que sur la protection de la santé au sens large . La protection de l’intérêt social collec95 96 -
tif vient donc limiter la liberté de prescription et, par conséquent, restreint les choix proposés 
au patient.  
L’action de prestation en matière de soins se conjugue nécessairement avec le droit 
à la protection sociale qui fait écho au droit à la protection de la santé. Le droit à la protection 
de la santé est ainsi fondé sur une logique égalitaire. Cela suppose que tous puissent béné-
ficier de ce droit sans distinction et consentir aux actes que le praticien leur propose. L’ap-
proche se veut universelle. Sous l’égide de ce principe universaliste, la reconnaissance de 
ce droit à la santé implique que les politiques et les prestations de santé soient offertes à 
l’ensemble de la population, sans sélection par l’argent. Afin de lutter contre le renoncement 
aux soins des personnes les plus démunies, la réforme portée par la loi du 26 janvier 2016 
prône la généralisation du tiers payant . Cette mesure complète les actions mises en œuvre 97
par les pouvoirs publics pour assurer un égal accès aux soins, sous l’égide de la Protection 
maladie universelle. 
Enfin, le consentement, en ce qu’il est inclus dans le droit à la protection de la santé, 
présente un caractère contraignant envers les pouvoirs publics.  
2- Le consentement du patient protégé par les interventions publiques : le rôle des 
pouvoirs publics 
 v. C. Thibierge, et al., « La force normative, naissance d’un concept », LGDJ 2009, p. 89192
 C. const., 18 déc. 1997, n°97-393 DC, Loi de financement de la sécurité sociale pour 1998, AJDA 93
1998, p. 181 ; ibid. p. 127, note J.-E. Schoetti ; D. 1998, p. 523, note V. Champeil-Desplats ; ibid. 
1999, p. 234, obs. L. Favoreu ; Dr. soc. 1998, p. 164, note X. Prétot ; RFDA 1998, p. 148 note B. Ma-
thieu
 Art. L. 162-2-1 du CSS94
 Art. 8 (art R. 4127-8 du CSP) : « Dans les limites fixées par la loi et compte tenu des données ac95 -
quises de la science, le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus 
appropriées en la circonstance. 
Il doit, sans négliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes à ce qui est 
nécessaire à la qualité, à la sécurité et à l'efficacité des soins. 
Il doit tenir compte des avantages, des inconvénients et des conséquences des différentes investiga-
tions et thérapeutiques possibles ».
 Article 12 (article R.4127-12 du CSP) : 96
« Le médecin doit apporter son concours à l'action entreprise par les autorités compétentes en vue de 
la protection de la santé et de l'éducation sanitaire. Il participe aux actions de vigilance sanitaire. (…) »
 D. Tabuteau, Politique de santé et accès aux soins, in A. Laude, D. Tabuteau (dir)., La loi de Santé. 97
Regards sur la modernisation de notre système de santé, Presses de l’EHESP, 2016, p. 25 s. Benoît 
Apollis, « L’accès aux soins et la loi du 26 janvier 2016 », RDSS 2016. 673 
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 Il appartient aux pouvoirs publics de garantir le droit à la santé, donc de garantir le 
droit de consentir. Pour conférer à ce droit un plein effet, il met en place un certain nombre 
de règlementations protectrices. Par exemple, le législateur est intervenu pour sanctionner 
les refus de soins qui sont parfois opposés par les professionnels de santé à l’encontre de 
patients souvent nécessiteux. La loi du 26 janvier 2016 met en œuvre une nouvelle procé-
dure pouvant être actionnée contre un professionnel de santé qui aurait eu un tel comporte-
ment. Ainsi l’alinéa premier de l’article L. 1110-3 du Code de la santé publique prévoit 
qu’ « aucune personne ne peut faire l'objet de discriminations dans l'accès à la prévention ou 
aux soins » et la possibilité de déposer plainte contre un professionnel qui serait coupable de 
ce type de discrimination.  
 Un autre déterminant collectif de la protection du consentement relève de la gestion 
du risque sanitaire. Cette question est intimement liée à la confiance nécessaire dans la rela-
tion médicale (confiance dans les connaissances du professionnel, confiance durant la prise 
en charge et dans les produits utilisés). Un patient qui se sent en sécurité est un patient qui 
accordera plus facilement sa confiance. En effet, si la faillibilité médicale peut être admise, la 
tolérance sociale au risque sanitaire s’affaiblit. A titre d’exemple, il est possible de citer le rôle 
des pouvoirs publics en matière de pharmacovigilance via l’action de l’Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). Cette agence, créée par la loi du 
29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire des médicaments et des 
produits de santé, est chargée de garantir la sécurité des produits de santé. Dès qu’elle a 
connaissance de risques induits par l’usage d’un produit de santé, elle a pour rôle de décider 
de revenir sur l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament commercialisé par un 
laboratoire pharmaceutique. C’est notamment pour carence fautive de l’Afssaps (Agence 
française de sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé), que l’Etat a vu sa 
responsabilité engagée dans l’affaire du Médiator. L’Afssaps avait tardé à décider d’abroger 
l’autorisation de mise sur le marché du médicament. L’Etat est donc tenu d’agir pour protéger 
les patients qui pourtant avaient consenti à la prescription et au recours à ce médicament. Si 
les scandales sanitaires récurrents (affaire du sang contaminé, l’hormone de croissance, le 
diéthylstilbestrol, le benfluorex, les prothèses mammaires…) ont produit chez les usagers du 
système de santé une aversion pour le risque sanitaire, et une défiance pour la médecine, 
cela est regrettable car « l’objet de défiance a peut-être été mal identifié » . Comme le re98 -
marque Renaud Bouvet, « les manquements qui ont abouti à ces scandales sont imputables 
moins à « la médecine », c’est-à-dire aux praticiens, qu’à l’efficacité du contrôle des produits 
de santé qui relève de la compétence de l’Etat  » .  99 100
Le consentement du patient est donc en définitive limité par la science, la conscience 
du praticien enclin à suivre la volonté du patient mais également soumise à la protection des 
intérêts de ce dernier, conditionnée par la protection des intérêts sociaux collectifs et dans un 
phénomène social d’aversion au risque sanitaire.  
Problématique :  
 R. Bouvet, op. cit. p. 19 98
 CE., ass. 9 avr. 1993, n°138653, Leb., p. 110, concl. H. Legal ; AJDA 1993, p. 344, chron. C. 99
Maugüé et L. Touvet ; D. 1993, p. 312, concl. H. Legal ; ibid., 1994, p. 63, obs. P. Terneyre et P. Bon ; 
RFDA 1993, p. 583, concl. H. Legal
 ibid 100
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Le consentement du patient est un terme large et en même temps restreint. Effecti-
vement, consentir est-ce faire un choix véritable ou plutôt un assentiment ? Est-ce nécessai-
rement le patient qui consent à un acte ou le professionnel de santé qui consent à répondre 
à une demande médicale d’un patient notamment pour les opérations de confort, la chirurgie 
esthétique, les tests génétiques…? N’assistons-nous pas à une inversion des rôles : la de-
mande de l’usager ne deviendrait-elle pas l’origine de la prescription médicale ? 
 Mais le consentement des personnes impliquées peut-il suffire à justifier un acte, « à 
départager actes légitimes et illégitimes, licites et illicites »  ? Jusqu’à quel point un indivi101 -
du, une institution ou l’Etat peuvent-ils définir à la place d’un individu ce qui est bien pour lui 
et le lui imposer, même sans son consentement, sous prétexte par exemple qu’il consent à 
ces actions qui portent atteinte à sa dignité, qu’il agit « contre son bien » ?  
Le consentement est une notion à plusieurs facettes. Lorsque l’état d’une personne 
nécessite des soins, le consentement est, par principe, appréhendé comme étant celui du 
patient au sein du colloque singulier (partie I). Il est alors le résultat d’une codécision et une 
émanation de l’autonomie du patient. L’information du patient est le préalable essentiel à 
l’expression de son consentement libre et éclairé. L’expression du consentement peut être 
plus ou moins indirecte selon la capacité juridique et psychique du patient. Le législateur a 
alors recours à la technique de la représentation, à défaut de consentement exprimé aupa-
ravant par le patient. Si tel est le cas, le juge peut être amené à contrôler la procédure 
concluant à l’arrêt des soins ou aux soins sous la contrainte. La liberté de consentir est à son 
point culminant lorsque le patient s’oppose à l’avis médical et refuse les soins mais égale-
ment en matière de recherches biomédicales car l’intérêt poursuivi est un intérêt général et 
non personnellement médical. Par ailleurs, le consentement réel constitue un gage de la par-
ticipation à la construction du lien social, la licéité du consentement du patient étant soumise 
au respect de l’ordre public. Le patient est aussi un citoyen participant à la démocratie sani-
taire et un usager qui consent à une prise en charge particulière, s’inscrivant dans le cadre 
d’une politique publique, que ce soit autant en termes d’actes que de qualité des soins. Le 
patient est enfin un assuré-social dont le comportement individuel est orienté, via une éduca-
tion à la santé et par la peur d’une sanction ayant pour effet de limiter son droit à la protec-
tion de la santé (non financement des soins, suppression de prestations…) (partie II). 
 F. Coste, P. Costey et L. Tangy, « Consentir : domination, consentement et déni », in Tracés. Revue 101
de Sciences humaines, 14/2008, p. 5-27 
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I.L’exercice du consentement aux soins 
 Le consentement et l’information ne peuvent pas s’envisager l’un sans l’autre. Ce 
postulat se fonde sur le lien  entre ces deux notions présentes aux articles L. 1111-2 et L.102
1111-4 du Code de santé publique. Cependant, la nature juridique exacte du consentement 
n’est pas aisément définissable. Le législateur vise en priorité deux conditions fondamen-
tales du consentement : il doit être libre et éclairé. Par conséquent, le consentement s’appr-
écie sur sa finalité, autrement dit l’expression d’une volonté à la réalisation d’un acte en 
connaissance de cause.  
 Pour être éclairé, le consentement du patient dépend des conseils que les médecins 
lui adressent. La liberté de consentir ou non à la réalisation d’un acte médical constitue ainsi 
le second critère. La manifestation du consentement résulte de la conciliation fondamentale 
entre deux piliers de l’éthique médicale. Le médecin est tenu de respecter une « relative » 
autonomie du patient et d’appliquer le principe de bienfaisance, qui a vocation à promouvoir 
ce qui est le plus avantageux pour le patient. 
 La relation médicale est aussi fondée sur une relation professionnelle attentionnée ce 
qui implique que le professionnel de santé tienne compte de la douleur du patient, souffrance 
à la fois physique et mentale. Ainsi, dans l’hypothèse où les bénéfices de la thérapie sont 
minimes, la bienfaisance se transformera en non intervention et parfois en opposition à 
l’acharnement thérapeutique. En outre, l’acte médical ne doit pas causer un préjudice ou 
concourir à sa réalisation, en lien avec le principe de non-malveillance. Enfin, les profession-
nels de santé doivent veiller à respecter une certaine justice incluant les principes d’égalité 
des patients qui sont dans des situations similaires et d’accessibilité des soins.  
  Par ailleurs, le consentement est un « sujet fondamental et principiel du droit 
de la santé (…). Il est devenu la clé de voûte de la relation médecin-malade et la légitimation 
première de l’acte médical » . Or, les exceptions aux principes connexes, tels que la confi103 -
dentialité des informations médicales personnelles et leur divulgation, pourraient porter une 
atteinte aux droits des malades et par conséquent, à l’expression du consentement.  
 Afin de constituer un environnement juridique sûr et rassurant tant pour le patient que 
pour le professionnel de santé, la délivrance de l’information est une étape préalable cruciale 
à l’expression et au recueil du consentement. Informer le patient est une obligation qui in-
combe aux professionnels de santé visant à protéger le sujet d’une atteinte à son intégrité 
corporelle (titre 1). Cependant, suivant la nature de l’acte médical envisagé mais aussi sui-
vant la capacité du patient à recevoir et à comprendre les informations, le consentement ne 
fait pas l’objet d’un encadrement juridique uniforme. Le droit médical connaitrait donc des 
consentements pluriels (titre 2) au risque d’une rupture d’égalité.  
 v. P. Henry et B. De Cocqueau, « L’information et le consentement du patient : les nouvelles ba102 -
lises », in Evolution des droits du patient, indemnisation sans faute des dommages liés aux soins de 
santé : le droit médical en mouvement, sous la dir. de G. Schamps, Bruxelles-Paris, Bruylant – 
L.G.D.J., 2008, p. 26
 A. Laude, Préface in, Consentement et santé, sous la dir. de l’Association française de droit de la 103
santé, Dalloz, Thèmes et commentaires, 2014
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1.Le consentement : un corollaire du droit à l’information 
Le législateur français a souhaité accorder également une importance accrue à l’autonomie 
et au consentement informé qui est le garant effectif de son respect, pour améliorer la rela-
tion entre soignant/soigné, c’est-à-dire pour rétablir une forme d’égalité entre eux. Il s’agit en 
effet d’un raisonnement typiquement juridique permettant de pallier cette asymétrie entre ce-
lui qui détient le savoir et celui qui a besoin de soins.  
Le législateur ainsi que les juges ont délimité les caractéristiques de l’obligation d’informer le 
patient. L’étendue de cette obligation d’informer donne une consistance à l’exigence du 
« recueil du consentement libre et éclairé ».  Ainsi, conformément « aux états généraux de la 
santé » , le principe de transparence médicale s’applique à l’ensemble du parcours de soin 104
du patient : du diagnostic ou de l’acte de prévention, à l’acte de soin et à l’accès au dossier 
médical voire jusqu’à l’information postérieure en cas de « risques nouveaux ».   
 La délivrance de l’information est une obligation précontractuelle dans le domaine de 
la responsabilité civile. A ce titre, elle est reconnue comme une mesure préalable à l’obtenti-
on du consentement libre et éclairé du patient. Dans le domaine médical, l’information doit 
répondre à des critères juridiques particuliers énoncés par le législateur et affinés par la ju-
risprudence. L’information médicale est délivrée préalablement aux soins et doit être quasi 
exhaustive (chapitre 1).   
L’obligation d’information ayant pour effet de permettre au patient de consentir de manière 
éclairée, celle-ci ne serait réalisée que si elle a été assimilée par son destinataire.  
Néanmoins, le professionnel de santé, débiteur de l’obligation d’information, ne devrait être 
libéré de sa dette que si le patient a compris et analysé les données qui lui ont été trans-
mises. La compréhension des informations est une réelle exigence de validité du consente-
ment. Pourtant il n’en est pas ainsi dans les textes, ce qui rend le processus décisionnel plus 
opaque et la codécision utopique (chapitre 2).  
1.L’étendue du droit à l’information  
 Informer le patient est un devoir éthique. Le devoir d’informer le patient était reconnu 
par la jurisprudence de la Cour de cassation avant sa codification, notamment par la loi du 4 
 v. J. Sainson, « Controverse sur l’étendue de l’obligation d’information médicale », AJDA 2003, p. 104
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mars 2002 . Aujourd’hui, il est présent à l’article 35 du code de déontologie médicale . 105 106
Mais il est aussi un droit pour le patient énoncé à l’article L. 1111-2 du Code de santé pu-
blique.  
 La jurisprudence a permis de préciser les contours de l’information à délivrer au pa-
tient. La formulation de la Cour de cassation se voulait didactique. Celle-ci tenait compte de 
sa finalité qui est de permettre au patient d’exprimer son consentement libre et éclairé. Cette 
condition est aujourd’hui précisée à l’article 36 du code de déontologie ainsi qu’à l’article L. 
1111-4 du Code de la santé publique.  
Cependant, le contenu de l’information médicale revêt différents aspects. Il tente de ré-
pondre à deux objectifs qui s’opposent parfois :  
- le premier vise à délivrer une information médicale quasi-exhaustive, conformément au 
dispositif législatif et jurisprudentiel (section1), et se fonde sur l’espoir qu’une information 
totale est le meilleur moyen d’éclairer le patient, 
- le second montre que malgré une volonté de standardisation des informations couplée au 
renforcement du formalisme, les patients prennent l’initiative de s’enquérir des informa-
tions médicales les concernant (section 2).  
Cette double tendance est peut-être le résultat d’une perte de confiance dans la transpa-
rence du système de santé. Cette problématique demeure en filigrane de l’analyse actuelle. 
Par ailleurs, celle-ci ne portera pas sur le contenu de l’information collective, c’est-à-dire 
celle qui est préventive et délivrée par les pouvoirs publics . Elle se cantonne à l’informati107 -
on délivrée dans la relation individuelle de soins.  
1.Une information médicale préalable aux soins quasi exhaustive  
La Convention d’Oviedo précise, dans son chapitre second intitulé « Consentement », 
qu’« une intervention dans le domaine de la santé ne peut être effectuée qu'après que la 
personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Cette personne reçoit 
préalablement une information adéquate quant au but et à la nature de l'intervention ainsi 
qu’à ses conséquences et ses risques (…) ». Une remarque peut être apportée sur deux 
points : le premier concerne l’énonciation du principe et le second porte sur son contenu. En 
effet, la Convention d’Oviedo préluda, autrement dit annonça solennellement, l’avènement 
du principe du consentement du patient. Ainsi il serait l’élément cardinal de la relation pa-
 Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé, n105
°2002-303, JORF du 5 mars 2002 page 4118 
 Article 35 (article R.4127-35 du code de la santé publique) : « Le médecin doit à la personne qu'il 106
examine, qu'il soigne ou qu'il conseille, une information loyale, claire et appropriée sur son état, les 
investigations et les soins qu'il lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnali-
té du patient dans ses explications et veille à leur compréhension. 
Toutefois, lorsqu’une personne demande à être tenue dans l’ignorance d’un diagnostic ou d’un pro-
nostic, sa volonté doit être respectée, sauf si des tiers sont exposés à un risque de contamination. 
Un pronostic fatal ne doit être révélé qu'avec circonspection, mais les proches doivent en être préve-
nus, sauf exception ou si le malade a préalablement interdit cette révélation ou désigné les tiers aux-
quels elle doit être faite. »
 A. Boyer, L’information dans le système de santé : nature et conséquences sur la relation médicale 107
[En ligne]. Thèse de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur 
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>
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tient/médecin. Ensuite, la Convention énonce le contenu de ce principe. Le consentement 
doit être éclairé par une information dont la définition donnée semble matériellement percep-
tible. Or, le législateur français a préféré la définir selon des critères tant distincts que 
convergents, à savoir : loyale, claire et appropriée.  
1.L’information délivrée au patient : des critères renforcés  
D’une manière analytique, l’information porterait sur des éléments généraux et spéci-
fiques, propres à chaque patient. Ainsi l’information devrait exposer l’état de santé du patient, 
son évolution prévisible avec ou sans traitement. Ensuite, l’information devrait consister en 
une explication des investigations, des thérapeutiques et des alternatives avec un bilan bé-
néfices/risques, incluant par conséquent des recommandations adressées au patient 
concernant les précautions qu’il devrait adopter.  
Ce n’est pas la ligne directrice suivie par les juges, mais davantage par le législateur. Ces 
derniers demandent au médecin de délivrer une information qui respecte des critères géné-
raux de qualité (A) et sur le fond, c’est-à-dire sur les risques encourus par le patient (B). 
A.Des critères qualitatifs de délivrance de l’information médicale   
L’information doit être délivrée lors d’une relation de confiance et de bonne foi (1). La ju-
risprudence a, à plusieurs reprises, cherché de nouveaux critères (2) avant de retenir : la 
clarté, la loyauté et le caractère adapté (3). 
1.La délivrance de l’information dans une relation de confiance et de bonne foi  
La bonne foi est une notion principalement issue du droit des obligations. Or, elle se 
fonde sur l’altruisme et intervient à n’importe quel moment de la formation du contrat. En ef-
fet, le juge est amené à développer l’obligation précontractuelle d’information et a fondé la 
réticence dolosive sur le principe de la bonne foi. Il ne s’agit pas de s’intéresser au caractère 
contractuel ou extra-contractuel de la relation médicale mais de rechercher le respect du 
principe de bonne foi au moment de la délivrance de l’information médicale. 
Pour Demogue, l’exigence de la bonne foi reposerait sur une conception utilitariste. Il expose 
une vision communautaire du contrat où chacun doit oeuvrer dans un but commun, qui se-
rait, en l’espèce, la guérison du malade. Or, conformément à cette déontologie, le patient 
tout comme le médecin, serait tenu d’un devoir de collaboration. Afin de parvenir à ce but 
commun, il conviendrait de commenter les modalités de la délivrance de l’information au re-
gard de l’exigence de bonne foi. 
Il s’agit de s’intéresser dans un premier temps aux titulaires de l’obligation de délivrance de 
l’information ainsi qu’à la pratique de la délivrance.  
 En principe, l’information est délivrée lors d’un entretien individuel. Cependant, plu-
sieurs professionnels de santé sont parfois amenés à délivrer l’information presque simulta-
nément, ou du moins dans un court laps de temps. En effet, depuis mai 2012, les recom-
mandations de bonne pratique ne s’appliquent plus uniquement aux médecins mais à 
l’ensemble des professionnels de santé tels que les professions médicales, les professions 
en pharmacie, les auxiliaires médicaux, les aides soignants, les auxiliaires en puériculture et 
ambulanciers. Par conséquent, tout professionnel de santé est tenu d’informer le patient sui-
vant les éléments qui relèvent de son domaine réservé de compétences.  
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L’article L. 11112-1 accorde une place particulière à cette information « plurielle » et rappelle 
que «  dans le respect des règles déontologiques qui leur sont applicables, les praticiens des 
établissements assurent l’information des personnes soignées ». Les modalités sont fixées 
aux articles R. 1112-1 et suivants du code de la santé publique. Par ailleurs, cette information 
doit être conceptualisée ce qui signifie que le professionnel devra préciser la démarche de 
soin proposée. A aucun moment le professionnel ne doit supposer que l’information a déjà 
été délivrée. Il est judicieux par conséquent qu’il s’enquiert auprès de son patient de la na-
ture des informations qu’il possède afin de vérifier l’exactitude des propos en vue de les cor-
riger en cas de nécessité.  
 Dans une visée d’uniformisation, un médecin référent sera désigné, soit à la de-
mande du patient, soit en interne dans le service conformément à la pratique médicale et 
hospitalière. Ce médecin sera donc l’interface privilégiée entre le patient et l’équipe de soin 
tout au long du parcours de santé. Ayant une place centrale, une certaine responsabilité lui 
sera conférée.  
 Lors de l’entretien, le patient est amené à poser des questions complémentaires et le 
médecin doit pouvoir ajuster l’information en fonction des éléments inhérents à la particulari-
té du patient. Le médecin doit veiller à soigner son expression et à être suffisamment dispo-
nible pour le patient. Il est préconisé pour le médecin de donner « une information de façon 
progressive et en plusieurs fois ». L’information doit pouvoir être renouvelée et réactualisée à 
chaque entretien.  
 En principe, l’entretien est singulier. Ainsi, si le patient vient accompagné, le profes-
sionnel devra rechercher la volonté du patient concernant la présence de cette personne au 
moment de la délivrance de l’information. Cependant, lorsque le sujet est atteint d’une altéra-
tion cognitive, le médecin devra chercher à obtenir l’aide d’un « interprète », qui sera, dans 
les faits, souvent l’accompagnateur. Il en est de même lorsque la personne de confiance, 
aux termes de l’article L. 1111-6 du Code de santé publique, assiste à l’entretien. Le médecin 
devra alors rappeler au patient l’intérêt d’un entretien particulier mais s’il s’y oppose, le mé-
decin est tenu de délivrer l’information devant la personne de confiance. 
 Le législateur a étendu ce droit à l’information ultérieure lorsque de nouveaux risques 
sont identifiés ou en cas de « dommage imputable à une activité de prévention, de diagnos-
tic ou de soins (…) au plus tard dans les quinze jours suivant la découverte du dommage », 
selon l’article L. 1142-4 du Code de santé publique. Cette obligation est consacrée par la ju-
risprudence administrative conférant la charge de la preuve de la délivrance de cette infor-
mation à l’établissement de santé.  
  
 L’ensemble de ces étapes correspond à la vision de Demogue dans le sens où la dé-
livrance de l’information et la possibilité pour le patient de poser des questions répondent à 
l’objectif de collaboration. Cette notion est reprise par M. Stoffel-Munck, qui précise que 
« cette étape change beaucoup de choses » car « c’est beaucoup plus spécifiquement la 
recherche de la meilleure réalisation du but contractuel qui justifie le devoir de 
collaboration » .  108
Par ailleurs, le support de l’information a peu d’importance car le médecin doit toujours veiller 
à dispenser une information compréhensible et loyale. Cependant, tant la jurisprudence que 
le législateur ont défini progressivement d’autres critères. 
 M. Stoffel-Munck, L’abus dans le contrat, Thèse Aix-Marseille, préface de Bout (R.), Paris, LGDJ, 108
2000, p. 71 
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2.Les critères jurisprudentiels initiaux relatifs à la qualité de l’information déli-
vrée 
Les caractères de l’information délivrée par un médecin à son patient ont été dégagés prin-
cipalement par les juges et par le code de déontologie médicale. Les critères posés devaient 
aboutir à dresser un panorama de ce que devrait être une information pertinente, optimale et 
idéale. Dans un arrêt du 21 février 1961, la première chambre civile de la Cour de cassation 
a alors établi le principe selon lequel l’information devait être « simple, approximative, intelli-
gible et loyale » . En l’espèce, l’intention était de mettre les informations médicales à la 109
portée du patient afin de ne pas le submerger avec des données techniques. En consé-
quence et a fortiori, la délivrance d’informations jugées trop « pointues » scientifiquement 
aurait pu constituer, à l’époque, un défaut d’information.  
Ces critères n’ont pas été retenus par les jurisprudences postérieures en raison de la critique 
dont ils ont fait l’objet. Effectivement, que fallait-il entendre par « approximatif » ? N’était-ce 
pas là le maintien du paternalisme médical où seul le médecin savait ce qui était bon pour 
son patient ? Le médecin, donnant une information incomplète, conservait ainsi une certaine 
supériorité sur son patient. Détenteur du savoir, le médecin prenait seul la décision qu’il 
considérait être la plus adaptée. Comme le remarque Anne Boyer, « ce qualificatif permettait 
simplement de ne pas répondre aux objectifs de simplicité et même de loyauté » sachant 
que « l’objectif de transparence était impossible à atteindre par l’approximation de l’informa-
tion » .  110
Toutefois, cette jurisprudence avait le mérite d’affirmer l’idée selon laquelle l’information don-
née au patient devait être accessible, compréhensible, autrement dit, à sa portée. Poursui-
vant l’objectif de protection du patient, le qualificatif « approximatif » n’a plus été invoqué, lui 
préférant, dans les années 1980,  les notions de « simple, intelligible et loyale » .  111
En l’occurence il s’agissait davantage de promouvoir la vulgarisation des données médicales 
afin de les adapter à la capacité d’entendement du patient. Mais la difficulté résidait dans 
l’impossibilité de concilier la simplicité et l’intelligibilité des informations avec leur loyauté. En 
effet, la loyauté implique l’existence d’une totale transparence dans la relation médicale.  
C’est pourquoi en 1998, la Cour de cassation déclarait que « hormis les cas d’urgence, 
d’impossibilité ou de refus du patient d’être soigné, un médecin est tenu de lui donner une 
information loyale, claire et appropriée » . Pendant un temps, la Cour de cassation s’est 112
alignée  sur les critères posés par le Code de déontologie médicale de 1995 .  113 114
Du côté de la jurisprudence administrative, le juge retenait des critères plus laconiques en 
déclarant simplement que l’information délivrée au patient devait être suffisamment précise 
 Cass. civ. 1ère, 21 févr. 1961, Bull. n°115 ; D. 1961, p. 534109
 A. Boyer, L’information dans le système de santé : nature et conséquences sur la relation médicale 110
[En ligne]. Thèse de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur 
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 293 
 Cass. civ. 1ère, 5 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, 2, somm. p. 352 111
 Cass. civ. 1ère, 7 oct. 1998, Madame Castagnet, JCP 1998, II, 10, 179, note P. Sargos, concl. J. 112
Sainte-Rose 
 Cass. civ. 1ère, 28 mars 2000, Bull. n°640 et Cass. civ. 1ère, 10 mai, Bull. n°817 113
 Décret du 6 septembre 1995, n°95-1000, JO du 8 septembre 1995, p. 13305 114
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pour lui permettre de donner son consentement éclairé . Ce défaut de précision avait été 115
relevé par le Conseil d’Etat en matière de diagnostic prénatal .  116
Afin d’éviter des interprétations divergentes, plusieurs textes sont venus rappeler que l’info-
rmation devait être « claire, loyale et adaptée » . La loi du 4 mars 2002 a synthétisé ce qui 117
avait été établi par la jurisprudence, principalement judiciaire. 
3.Les trois critères de l’information retenus par le législateur et la jurispru-
dence : claire, loyale et adaptée 
 La jurisprudence conforte l’étymologie même du mot « docteur » qui provient du 
verbe latin « docere » signifiant instruire, enseigner. Le médecin est donc investi d’un rôle de 
pédagogue nécessitant une simplification, une réitération des informations jusqu’à la cor-
recte compréhension de celles-ci et des échanges constructifs avec le patient. C’est tout 
l’enjeu de la transmission de l’information « claire et appropriée ». La difficulté de la simplifi-
cation consiste, néanmoins, à ne pas modifier ni travestir les faits. C’est pourquoi la loi et la 
jurisprudence insistent sur le critère de loyauté (2). Ces trois critères promeuvent la perti-
nence et la précision des informations, afin qu’elles soient optimales pour que le patient 
puisse exprimer son consentement libre et éclairé. 
a.L’information claire et appropriée : une approche subjective  
La jurisprudence a qualifié différemment l’information délivrée. Elle s’était orientée vers le 
caractère « objectif » impliquant pour le médecin d’évoquer l’ensemble des éléments médi-
caux d’une manière générale. Or, cette définition de l’information occultait nécessairement 
une approche subjective et donc écartait des données qui pouvaient revêtir un sens particu-
lier pour le patient. Puis la jurisprudence a évolué en utilisant les notions d’« information 
simple, approximative, intelligible et loyale » . Cependant, une telle approche n’était pas 118
satisfaisante car elle ne permettait pas une certaine adaptabilité de l’information dont le ca-
ractère « approprié » n’est reconnu qu’en 1997. L’article R. 4127-35 du CSP codifie tardive-
ment cette jurisprudence. En effet, les termes de « loyauté », de « clarté » et le qualificatif 
d’« appropriée » impliquent une subjectivisation du contenu de l’information. 
Le médecin doit s’assurer que l’information a bien été comprise par le patient et qu’il com-
prend l’intérêt de la solution que le médecin envisage, suite à l’exposé des raisons de sa po-
sition. Ainsi, par le qualificatif « clair », la jurisprudence entend imposer aux médecins de dé-
livrer une information simplifiée par rapport à l’exposé d’un professionnel et en évinçant vo-
lontairement des détails superflus . Afin de vérifier que le patient a compris l’information qui 119
 CAA Nancy, 9 juill. 1991, Mme Devresse, R. p. 1185 115
 CE, 14 févr. 1997, Epoux Quarez, LPA 1997, n°64 note S. Alloiteau ; DA 1997 n°147, note C. Esper 116
 C’est le cas notamment de la Charte du patient hospitalisé, issue de la circulaire ministérielle n°95-117
22 du 22 mai 1995, et confirmée par la Charte de la personne hospitalisée, issu de la circulaire n
°DHOS/E1/DGS/SD1B/SD1C/SD4A/2006/90 du 2 mars 2006 relative aux droits des personnes hospi-
talisées et comportant une charte de la personne hospitalisée. Disponible sur : http://www.cnrd.fr/IMG/
pdf/charte_minist.pdf et qui déclare que l’information doit être « accessible et loyale ».  
 v. supra Cass. civ. 1ère, 21 févr. 1961, Bull. n°115 ; D. 1961, p. 534, 118
 Cass. civ. 1ère, 27 oct. 1953, JCP 1953, II, 7891 ; D. 1953, 658119
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lui est délivrée, le médecin est encouragé à poser des questions à son patient. Il peut encore 
proposer un rendez-vous postérieur afin de laisser un délai de réflexion au patient ou encore 
demander un avis complémentaire à un autre praticien. 
Sans oublier que l’information reste principalement orale , la notion de loyauté signifie que 120
l’information doit être véritable alors que les critères « clairs et appropriés » obligent le mé-
decin à nuancer son information, notamment en vulgarisant les termes médicaux trop tech-
niques. Lorsque l’information médicale revêt une technicité particulière, le médecin risque de 
ne pas être compris par le patient - profane. C’est la raison pour laquelle les professionnels 
doivent rendre compréhensibles par les patients les éléments pathologiques dont ils sont 
atteints ou porteurs. Malheureusement, certaines manifestations cliniques n’ont pas d’équ-
ivalent en langage courant. Le médecin doit donc essayer d’expliquer par d’autres moyens et 
terminologies le développement de la maladie et des risques afférents au traitement. Cette 
phase de dialogue patient-médecin est cruciale car elle repose sur une étude préalable du 
médecin (souvent simultanée à l’élaboration du diagnostic lorsque le médecin n’est pas le 
médecin traitant du patient) de l’âge, du niveau socio-professionnel, de la personnalité et de 
l’état tant physique que psychologique de son patient pour s’assurer de sa correcte compré-
hension. Par exemple, si le patient est un professionnel de santé, le médecin pourra utiliser 
les termes exacts. S’il est atteint d’une pathologie chronique, le médecin devra expliquer 
simplement la pathologie et le traitement. Mais au fur et à mesure, le patient sera plus au fait 
de sa maladie et sera plus habitué à entendre et comprendre le vocabulaire médical. Il a 
donc nécessairement une part de subjectivité dans la délivrance de l’information.  
  
 Le caractère « approprié » de l’information nécessite que le médecin délivre cette in-
formation d’une manière adaptée aux circonstances mêmes de la maladie, du diagnostic au 
pronostic. Ensuite concernant le traitement proposé, la qualification de leur importance ma-
jeure ou mineure peut avoir des répercussions inattendues sur la vie quotidienne du patient.  
Afin que le médecin ne soit pas confronté à une non-compliance , il est amené à prendre 121
connaissance du vécu du patient car ces données personnelles peuvent s’avérer néces-
saires à la correcte évolution du traitement et à son acceptabilité. Le caractère « approprié » 
concerne aussi l’évolution de la maladie ou du traitement. Le suivi du patient suppose une 
adaptation de la relation médicale, en cas de rechute afin d’en expliquer les raisons, en cas 
d’échec total ou partiel. 
Par ailleurs, concernant les traitements plus délicats, tels qu’une mutilation, une amputation, 
une infirmité, le médecin doit faire preuve de vigilance dans la formulation des informations 
et dans le recueil du consentement. En effet, l’article 41 du Code de déontologie y accorde 
une importance particulière. 
 v.infra et CA Versailles, 30 juin 2000, D. 2000 Il s’agissait de formulaires types dont l’utilisation a 120
été condamnée par les juges civils au motif qu’ils n’étaient pas adaptés au patient lui-même. 
 « Le terme de compliance désigne, entre autres significations, la rigueur avec laquelle le malade 121
suit les prescriptions du médecin. Il s’agit en fait d’un mot d’origine américaine dont les synonymes 
sont adhésion (au traitement) ou encore observance (du traitement) ». https://www.pharmacorama.-
com/2005/02/compliance-adhesion-observance/ 
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b.L’information loyale : « clé de voute de la délivrance de l’information » 
Un comportement loyal signifie que la personne fait preuve de droiture, de probité, d’honnê-
teté. A l’origine, la loyauté est une qualité, une vertu morale. Aujourd’hui, elle est un principe 
juridique sécurisant les relations. En matière contractuelle, l’obligation de loyauté découle de 
l'obligation d'exécuter le contrat de bonne foi . L’ordonnance du 10 février 2016 portant ré122 -
forme du droit des contrats, du régime général et de la preuve des obligations, qui est entrée 
en vigueur au 1er octobre 2016, amplifie le mouvement du renforcement de la notion de 
bonne foi dans le champ contractuel et pré-contractuel. Elle dispose en son article 2 que 
« Les contrats doivent être négociés, formés et exécutés de bonne foi », cette disposition 
étant d’ordre public . Ce principe interdit de causer du tort au co-contractant en commettant 123
des agissements susceptibles de lui porter préjudice. Sur le fondement de la loyauté, le juge 
analysera l’équilibre du contrat. Ce principe s’étend  donc également aux rapports extracon-
tractuels. Un parallèle peut être opéré en matière médicale, le médecin satisfaisant à une 
obligation d’information dans le cadre d’une contractualisation des soins.  
La notion de bonne foi répond ainsi à une logique de souci du conseil, de l’information et de 
la sécurité. Ce concept est indifférent à l’existence du rapport contractuel, il n’est pas propre 
à la sphère du contrat même si le législateur s’y réfère et est tenté de faire l’amalgame ou un 
rapprochement . En effet, en matière médicale, l’information est un devoir voire un « prin124 -
cipe général de bonne foi »  et non une obligation contractuelle car elle revêt une portée 125
générale. De plus, la bonne foi et la loyauté demeurent des notions floues renvoyant à l’idée 
d’un jugement de valeur, d’un standard juridique , voire une notion cadre . Elles ont 126 127
l’avantage de permettre une individualisation des solutions, comme le nécessite le droit mé-
dical. 
Il convient de rappeler que la loi ne consacre l’exigence de bonne foi que dans l’intérêt de 
l’utilité sociale, « sans quoi elle abandonnerait les individus aux heurts de leurs intérêts per-
sonnels ».  Le renforcement de ces notions de bonne foi et de loyauté médicale a une visée 
utilitariste sur le fondement de l’altruisme et du solidarisme. En effet, selon Léon Bourgeois, 
« les hommes sont, entre eux, placés et retenus dans des liens de dépendance réciproque, 
comme le sont tous les êtres et tous les corps, sur tous les points de l’espace temps ». De 
cette dépendance réciproque naitrait une « fraternité contractuelle » instaurant des limites 
aux intérêts individuels. 
En l’occurence, l’obligation de loyauté implique une exigence de moralité dans le comporte-
ment de l’équipe médicale. Matériellement, le médecin est tenu d’informer son patient dans 
 ancien  art. 1134 al.3 C.civ. 122
 Art. 1104 C.civ. modifié par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2 123
 Voir Avant-projet de réforme du droit des obligations (Articles 1101 à 1386 du Code civil) et du droit 124
de la prescription (Articles 2234 à 2281 du Code civil), Rapport à Monsieur Pascal Clément Garde des 
Sceaux, Ministre de la Justice, 22 Septembre 2005, concernant particulièrement l’obligation précon-
tractuelle d’information qui prend appui sur l’article L. 1111-2 du Code de santé publique
 P. Jourdain, La bonne foi, « Rapport français », Travaux de l'Association Henri Capitant, Tome 125
XLIII, 1992, p. 122.
 A. Al-Sanhoury, « Le standard juridique », in Recueil d’études sur les sources du droit en l’honneur 126
de François Gény, Paris : Sirey 1934, Tome II, p. 145-146
 G. Cornu, Regards sur le Titre III du Livre III du Code civil, Des contrats ou des obligations conven127 -
tionnelles en général, Essai de lecture d’un titre du code, DEA de droit privé, Paris : Les cours de 
droit, 1997, n°71
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  47
Licence CC BY-NC-ND 3.0
son intérêt exclusif. L’information ainsi délivrée ne doit pas être ciblée afin d’orienter et 
d’aiguiller le patient vers le consentement à l’acte médical que le médecin visait silencieuse-
ment. L’information n’étant pas neutre, le recueil du consentement souhaité serait déloyal. 
En accord avec le principe de loyauté, le médecin ne peut  rien dissimuler à son patient, ni 
lui mentir. Dès lors, le médecin ne peut plus se protéger en invoquant l’article 35 alinéa 2 du 
Code de déontologie médicale, sous son ancienne formulation . Pour conclure, l’informati128 -
on est envisagée sous le prisme de la vérité et non plus suivant ce que le médecin a jugé 
légitimement bon de divulguer. On assiste donc à une inversion du principe et de 
l’exception : le fait de tenir le patient dans l’ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic grave 
est devenu une exception au principe de loyauté. Si le raisonnement est poussé à l’extrème, 
cela remet-il en cause ce principe de loyauté ? La loyauté doit-elle primer sur l’information ? 
Par exemple, un psychiatre soignant un patient suicidaire devrait-il l’informer de ne pas abu-
ser démesurément du traitement sous risque létal ? Ne serait-ce pas contreproductif et inci-
tatif ?     
 L’ensemble des caractéristiques de l’information délivrée doit enfin et surtout être 
fonction des capacités mentales et de compréhension du patient. « Ce renvoi à la souverai-
neté non absolue du malade suppose qu’une information ait été loyalement fournie », selon 
Gérard Mémeteau . Ce caractère loyal constitue la « clé de voute » de la délivrance de l’in129 -
formation. Il est d’ailleurs cité en première position dans l’article 35 du Code de déontologie. 
Il implique que l’information doit être véritable mais pas nécessairement totale ni brutale et 
ce, notamment en cas de restrictions particulières telles qu’une fragilité psychologique ou en 
cas de limitation thérapeutique. Ainsi toute dissimulation, réticence dolosive, aux termes du 
droit civil engage la responsabilité du cocontractant car elle est une faute en droit général et 
une cause de nullité du contrat en droit des obligations. Cependant, en droit médical, la nulli-
té d’un hypothétique contrat semble particulièrement délicate à envisager car il ne paraît ja-
mais véritablement possible de rétablir la relation ab initio lorsque le consentement a été 
formulé et l’acte médical réalisé. La rétroactivité ne serait donc pas envisageable et l’applica-
tion du régime de la nullité du contrat serait inadaptée au domaine médical. Néanmoins, le 
non respect du droit à une information loyale serait un artifice juridique palliant l’insuffisance 
du droit des obligations .  130
 Le médecin doit exposer à son patient le caractère prévisible des avantages et des 
risques induits par la thérapeutique proposée. Pour la jurisprudence, l’information doit être 
loyalement fournie sur la nécessité et les risques de l’acte . A ce titre, pour que le patient 131
puisse exercer son libre arbitre, il convient que le médecin l’informe de la manière la plus 
complète possible. Le médecin est censé laisser au patient un temps de réflexion adapté 
« au regard de l’importance de la décision »  afin d’analyser par lui-même l’ensemble des 132
informations transmises, hors cas d’urgence. A défaut, le juge pourra rechercher les élé-
 Art. 35 al. 2 du Code de déontologie médicale, R. 4127-35 CSP : «  Toutefois, sous réserve des 128
dispositions de l'article L. 1111-7, dans l'intérêt du malade et pour des raisons légitimes que le prati-
cien apprécie en conscience, un malade peut être tenu dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pro-
nostic graves, sauf dans les cas où l'affection dont il est atteint expose les tiers à un risque de conta-
mination » modifié par le décret n°2012-694 du 7 mai 2012 - art. 2
 G. Mémeteau, Cours de droit médical, Les études hospitalières, 2011, p. 398129
 v. infra concernant la réparation du défaut d’information 130
 Civ. 1re, 18 juill. 2000, Les Petites Affiches, 3 nov. 2000, note J.-F. Barbiéri131
 CA, Paris, 1re ch. B., 27 fév. 2003, Juris-data 207326132
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ments constitutifs d’une perte de chance  constituant un nouvel enjeu de l’indemnisation 133
des patients . 134
 Une telle définition de l’information renforce l’idée selon laquelle le patient n’a doré-
navant plus à donner uniquement son acquiescement à l’acte proposé. Le législateur a voulu 
solliciter le médecin pour rendre intelligible les raisons qui fondent son diagnostic final. Par 
conséquent, librement et de manière éclairée, le patient serait encore plus enclin à choisir de 
consentir ou à refuser de consentir. La loyauté dans la délivrance de l’information doit être 
mise en balance avec le rôle actif du professionnel de soin qui, aux termes de l’article L.
1111-4 du CSP, doit aux patients des « préconisations », autrement dit « recommander, prô-
ner quelque chose ». Cette notion n’est pas neutre et donne un réel statut au médecin. Or 
celui-ci, par le truchement des informations qu’il délivre, influe nécessairement sur la déci-
sion que le patient s’apprête à prendre. 
Enfin, un autre élément continue de nuire au principe de loyauté au sein de la relation médi-
cale, dont le médecin n’est pas seul responsable. En effet, il faudrait tenir compte de la né-
cessité première de définir un fait médical ou un statut juridique tels que les signes cliniques 
et pathologiques comme la mort, le corps sans vie, l’embryon, au risque d’une orthodoxie 
scientifique . L’uniformisation entre le lexique clinique et juridique devrait être envisagée 135
afin de prévenir les interprétations divergentes car l’information médicale devrait pouvoir 
avoir son pendant juridique . L’information médicale délivrée serait correcte mais pourrait 136
être interprétée différemment sur le plan juridique par le patient.  
 Le droit à l’information des patients revêt une importance accrue. L’engagement de la 
responsabilité des professionnels de santé a été facilité notamment en reconnaissant un de-
voir d’information dont les critères jurisprudentiels vont au-delà des exigences légales. Cette 
évolution avait pour fondement la réparation des préjudices résultants du défaut d’informati-
on. Cependant, afin de contrecarrer la jurisprudence, les médecins risquent de ne plus 
considérer l’information médicale comme un devoir mais comme un outil de leur propre pro-
tection juridique. En retenant une conception jurisprudentielle au-delà des exigences légales, 
cette logique initiale de protection des patients est devenue un outil de protection des méde-
cins. En effet, la jurisprudence est venue ajouter des critères supplémentaires relatifs aux 
risques. 
 Cass. Civ.1re, 25 fév. 1997 ; RDSS., 1997, 288 ; RTDC., 1997, 434, obs. P. Jourdain ; D. 1997, 133
somm. 316, obs. J. Penneau ; JCP., 1997, 22942, rapport Sargos ; JCP., 1997, I, 4025, n°7, obs. G. 
Viney ; CA Angers, 11 sept. 1998, D. 1999, 46, note M. Penneau ; Cas. civ. 1re, 20 juin 2000, D. 2000, 
IR. 198, somm. 471, note P. Jourdain
 v. infra concernant la réparation du défaut d’information 134
 v. X. Labbée, La condition juridique du corps humain avant la naissance et après la mort, Presses 135
Universitaires du Septentrion, oct. 2012, p. 165
 Par exemple, la question se pose encore médicalement et juridiquement du moment du décès no136 -
tamment lorsque la personne est maintenue artificiellement en vie. Dans cette hypothèse, il faudrait 
définir à partir de quand la famille devient titulaire du droit à l’information. En effet, le droit ne reconnait 
qu’une information a posteriori pour les ayants-droits. 
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B.Des critères relatifs aux risques encourus 
 Le contenu de l’information n’est plus du seul ressort du professionnel de santé. Le 
droit s’en est emparé. En effet, la jurisprudence a sur ce point particulièrement évolué en po-
sant des critères relatifs à la fréquence, à la gravité et à la prévisibilité des risques (1). Ce-
pendant, cette jurisprudence foisonnante a contribué à nourrir des incohérences séman-
tiques autour de ces critères et à faire émerger la méfiance dans la relation médicale ainsi 
qu’un véritable « droit de savoir » (2). 
1.L’information des risques fréquents, graves et prévisibles  
 Le contenu de l’information a fait l’objet d’une évolution jurisprudentielle largement 
commentée par la doctrine . Il est logique et pragmatique de circonscrire l’information aux 137
seuls risques liés à l’intervention et ne pas y inclure les risques extérieurs et postérieurs à 
celle-ci . Cependant, la Cour de cassation a préféré développer le contenu de l’information 138
en y insérant l’information des risques graves, exceptionnels et prévisibles. En comparant 
ces évolutions jurisprudentielles avec la solution législative, résultant de la loi du 4 mars 
2002, celle-ci a inscrit à l’article L.1111-2 du CSP l’obligation d’information concernant « les 
risques fréquents ou graves normalement prévisibles ». Ainsi les juges avaient initialement 
retenu une approche « qualitative »  au lieu d’une information « quantitative » portant sur 139
les risques normalement prévisibles, mais dont la réalisation semble improbable . Une di140 -
vergence sémantique entre la loi et la jurisprudence proviendrait de la locution « normale-
ment prévisibles ». Pourtant en vertu des mécanismes d’interprétation des textes, il convien-
drait de se reporter au but poursuivi par le législateur . Celui-ci avait entendu consacrer 141
l’interprétation des juges qui opposaient « les risques prévisibles » aux « risques exception-
 v. Y. Lambert-Faivre, « La loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la 137
qualité du système de santé », D. 2002. 1294 ; P. Mistretta « La loi n°2002-303 du 4 mars 2002 rela-
tive aux droits des malades et à la qualité du système de santé. Réflexions critiques sur un droit en 
pleine mutation », JCP 2002. I.141, p. 1078 ; B. Mathieu, « Les droits des personnes malades », LPA 
2002, n°122, p. 14 ; N. Albert, « Obligation d’information médicale et responsabilité », RFDA 2003. 
356 ; M. Deguergue, « Droits des malades et qualité du système de santé », AJDA 2002. 509 ; C. 
Guettier, « L’obligation d’information des patients par le médecin », RCA mai 2002, p. 4 ; C. Radé, 
« La réforme de la responsabilité médicale après la loi du 4 mars 2002 », RCA mai 2002, p.8 ; F. Chal-
tiel, « Devoir d’information du patient et responsabilité hospitalière », RD publ. 2002, 1174 ; M.-L. Mo-
quet-Anger, Droit hospitalier, 2e éd., LGDJ, 2012 p. 366 s. ; J. Saison, « Controverse sur l’étendue de 
l’information médicale », AJDA 2003. 72 ; A. Laude, B. Mathieu et D. Tabuteau, Droit de la santé, 1re 
éd., PUF, coll. « Thémis », 2007, p. 333 s. 
 Cass civ. 1re, 18 déc. 2002, D. 2003, I.R. 253 ; Gaz. Pal., 16-18 mars 2003, pan. p. 28 ; CA Poi138 -
tiers, 29 oct. 2002, Juris-data 199894 
 v. G. Mémeteau, Cours de droit médical, Les Etudes hospitalières, 4ème éd. p. 400 139
 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Mme Castagnet, Bull, civ. I, n°287 et 291, JCP 1998. II. 10179, concl. Sainte-140
Rose, note P. Sargos ; CE, sect., 5 jan. 2000, Telle, Leb. 5, concl. D. Chauvaux ; comm. M.-L. Moquet-
Anger, Rev. Jur. Ouest 2000, n°3, JCP 2000, note J. Moreau ; chron. M. Guyomar, P. Collin, AJDA 
2000. 180 ; note C. Esper, Gaz., Pal., 17-19 déc. 2000, p. 6 ; note C. Clément, LPA 25 févr. 2000 ; 
note L. Dubouis, RDSS 2000. 357 ; P. Bon, RFDA 2000. 654 ; J.-B. Auby, Dr. adm. 2000, p. 3 ; C. 
Guettier, RD publ. 2001. 412
 B. Genevois, « Le Conseil d’Etat et l’interprétation de la loi », RFDA 2002. 877141
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nels » . Mais de là est née une « première interrogation sur l’exclusion du risque excep142 -
tionnel » . 143
a.La notion de gravité du risque 
Dès 1998, la Cour de cassation avait imposé aux médecins un devoir d’information sur les 
risques graves de l’acte médical . Cette interprétation avait été reprise par le Conseil d’Etat 144
dans les arrêts Telle et APHP . La loi du 4 mars 2002 confirmait ainsi la jurisprudence rela145 -
tive à la gravité du risque.  
Le Conseiller Pierre Sargos avait tenté de donner une définition judiciaire de la notion de 
risques graves. Selon lui, elle correspond à « des risques de nature à avoir des consé-
quences mortelles, invalidantes ou ayant d’importantes conséquences esthétiques pour la 
victime, compte tenu de leurs répercussions psychologiques et sociales » . Le Commis146 -
saire du Gouvernement Didier Chauvaux s’est voulu plus synthétique en considérant le 
risque grave comme un risque « de décès ou d’invalidité » .  147
Le juge administratif, sans définition aussi précise que son homologue judiciaire, appréciait 
de manière factuelle la gravité du risque. Toutefois, même s’il existait une divergence entre 
les démarches d’identification du risque grave par le juge judiciaire et le juge administratif, 
les deux analyses étaient in fine convergentes.  
En effet, la qualification du risque « grave » a fait l’objet d’interprétations variées par les deux 
ordres de juridictions. Si, sans conteste, le risque grave constitue celui qui causerait un 
dommage particulièrement important, l’enjeu consiste à le quantifier. Ainsi, la jurisprudence 
a-t-elle mis un terme à la dualité des notions « risques graves » et « extrême gravité », jus-
qu’alors nécessaire pour reconnaitre la responsabilité sans faute des hôpitaux. 
Pour établir une synthèse, un risque de décès entre indiscutablement dans les risques 
graves , alors que les risques d’invalidité sont moins aisément qualifiables. Par exemple, la 148
 CE, 17 fév. 1998, CHR de Nancy, n°71974 ; CE 1er mars 1989, Gustin,  n°67461 ; Civ. 1re, 17 nov. 142
1969, Bull. civ. I, n°347 ; Civ. 1re, 22 nov. 1994, n° 9216423, Bull. civ. I, n°340
 J. Saison-Demars, « Un consentement à géométrie variable : à quels risques consentir ? », in 143
Consentement et santé, Dalloz, éd. Thèmes et Commentaires, 2014, P. 79 
 Cass. civ. 1ère, 7 oct. 1998, JCP 1998, II, 10179 concl. J. Sainte-Rose, note P. Sargos ; D. 1999, 144
p. 1455, note S. Porchy 
 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, n° 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. 145
Guyomar et P. Collin ; D. 2000. 28 ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ; 
RDSS 2000. 357, note L. Dubouis. v. également, CE 5 janv. 2000, APHP, n° 198530, au Lebon ; AJDA 
2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. Guyomar et P. Collin ; AJFP 2000. 48, et les obs. ; ibid. 49, obs. D. 
Dendoncker ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ; RDSS 2000. 357, note L. 
Dubouis  
 Cass. civ. 1ère, 14 oct. 1997, JCP 1997, II, 22942, n°23, rapp. P. Sargos146
 CE, ass., 5 janv. 2000, Consorts Telle, préc. concl. D. Chauvaux   147
 CE, 15 janv. 2001, Courrech, DA avril 2001, p. 39, note C. Esper 148
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perte d’un membre ou d’un organe est souvent considérée comme invalidant  alors que 149
des douleurs ne le sont pas nécessairement .  150
Plusieurs arrêts sont venus obscurcir cette tentative de classification des deux ordres de ju-
ridiction en retenant une interprétation plus subjective de la gravité du risque médical. Il est 
vrai que les critères de gravité et de bénignité des risques comportent une marge d’appréci-
ation . En effet, des risques bénins pour certains patients pourraient être considérés 151
comme graves pour d’autres. La notion de « gravité » demeure donc subjective et est carac-
térisée par sa variabilité . Ainsi, il conviendrait que le médecin informe son patient de tous 152
les risques même bénins afin que ce dernier puisse mesurer personnellement l’utilité de 
l’acte médical et donner son consentement pleinement éclairé. Cependant, la jurisprudence 
récente du Conseil d’Etat ne simplifie pas la situation concernant l’appréciation des risques 
peu graves. Patrice Jourdain note en effet que « seuls sont dispensés d’information les 
risques à la fois peu fréquents et peu graves ». Sur ce point, la question n’est donc pas réso-
lue .  153
Le législateur n’ayant pas prévu expressément d’indicateurs de gravité, les juges utilisent le 
barème des incapacités permanentes partielles (IPP) . Comme l’écrit Anne Boyer, il faut 154
espérer que par ce silence, le législateur a voulu accorder une marge d’appréciation aux 
juges afin de mieux garantir les droits des patients . Pourtant, il y a autant un risque de 155
confusion qu’une véritable tentative d’harmonisation concernant la notion de gravité retenue 
pour engager le mécanisme de réparation des accidents médicaux non-fautifs. La loi retient 
effectivement le seuil minimal de 25% d’IPP afin de réparer les dommages au titre de la soli-
darité nationale . Comme il serait étrange que cette notion soit différemment interprétée au 156
sein du même code, les patients devraient être informés des risques dont la gravité est esti-
mée à au moins 25% d’IPP. La notion de gravité serait alors objective et aurait le mérite de 
promouvoir in concreto une égalité de traitement des patients.  
Le législateur a affiné les critères en mettant l’accent sur l’occurence des risques de l’acte 
médical. 
 Cass. civ. 1ère, 15 nov. 1999, Resp. civ. et ass. mars 2000 ; CAA Marseille, 8 févr. 2001, Boutrif, 149
CAA Nancy, 21 mars 2002, Di Costanzo req., n°98NC00017 
 CAA Nantes 19 oct. 2000, Madame B., req. n°96NTO1642 150
 v. F. Chabas, « L’obligation d’information médicale en danger », JCP 2000, I, 212, n°11, p. 460 151
 Une partie de la doctrine préfèrerait que le législateur détermine des critères objectifs. v. J. Saison, 152
« Controverse sur l’obligation d’information médicale », AJDA 2003, p. 72 
 P. Jourdain, « Obligation d’information médicale : les précisions du Conseil d’Etat confronté aux 153
risques graves mais exceptionnels », RTD Civ. 2017, p. 158 
 C. Clément, « L’obligation d’information médicale : les divergences des juges administratif et 154
civil », LPA 9 juin 1999, n°114, p. 12 
 A. Boyer, op. cit. p. 305 155
 Art. L. 1142-1 CSP 156
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b.La notion de fréquence du risque et de prévisibilité  
Les juges civils et administratifs  avaient posé le même principe à savoir que le médecin 157
était tenu d’informer son patient des « risques normalement prévisibles de l’opération » . 158
Par conséquent, il ne commettait pas de faute en ne l’informant pas des risques exception-
nels , imprévisibles ou improbables . Le contenu de l’information n’incluait donc pas les 159 160
risques dont la réalisation était « tout à fait exceptionnelle » . Cette formule pragmatique 161
était approuvée par la doctrine car le professionnel ne peut informer le patient d’un risque 
qu’il ne pouvait pas prévoir . Une exception concernait néanmoins les actes à but non thé162 -
rapeutique, notamment les actes de chirurgie esthétique où l’information est très exhaustive. 
Elle inclut tous les risques inhérents à l’acte ainsi que ceux qui peuvent en résulter . 163
Pour rappel, l’information doit répondre à un objectif de qualité et de quantité. A ce titre, l’in-
formation doit être présentée suivant une hiérarchie des risques reposant sur des données 
scientifiques validées. Les médecins sont invités à consulter régulièrement les connais-
sances scientifiques opposables détaillant les écueils à éviter lors de la délivrance de l’info-
rmation. Mais cela ne les dédouane pas de leur devoir de mettre à jour leurs propres 
connaissances médicales. Le critère de prévisibilité du risque s’apprécie par référence au 
modèle d’un professionnel moyen qui doit normalement connaître le risque de l’acte médical 
en cause. 
Les juridictions ont tenté de quantifier le risque exceptionnel. Elles se fient progressivement 
à des pourcentages pour reconnaître l’occurence du risque . Ainsi, la Cour de cassation 164
avait estimé en 1979 qu’un risque de 4 pour 1000 n’avait pas lieu d’être signalé . Puis en 165
1981, la Cour considérait qu’un pourcentage de l’ordre de 2% était la limite à l’obligation 
d’informer . Progressivement, le pourcentage d’occurence minimal retenu par les deux 166
 CE, 16 déc. 1964, Delle Le Bré, R., p. 1008 ; AJDA 1965, II, p. 624, note J. Moreau ; CE, 9 janv. 157
1970 Sieur Carteron, R. p. 17, CE, 21 juill. 1972, Dame Rabus, R. p. 594 ; CE, 9 avr. 1986, Ciesla, R. 
p. 83, CE, 1er mars 1989 Gélineau, R. p. 65 ; CAA Lyon, 3 oct. 1996 Assistance Publique de Mar-
seille, R. p. 1153 ; CAA Bordeaux 5 juill. 1999, M. Fortuny, BJCS déc. 1999, n°23, p. 18 et
 Cass. civ. 1ère, 24 mai 1984, Bull. civ. n°177 et 178 158
 Cass. civ. 1ère, 14 avr. 1961, Gaz. Pal. 1961, 2, p. 53 ; 21 févr. 1961, Bull. civ. n°112 159
 CE, 12 juin 1970, Dame Nercam, Leb. 406 ; CE, 1er mars Gelineau, Leb. 65 ; D. 1990. 297, obs. 160
P. Bon et P. Terneyre 
 Cass. civ.1ère, 14 avril 1961, Gaz. Pal. 1961, 2, p. 53 ; CE, 16 déc. 1964, Delle Bré, AJDA 1965, II, 161
p. 624, note J. Moreau 
 S. Porchy-Simon, « L’information des usagers du système de santé et l’expression de leur 162
volonté », in, « Le nouveau droit des malades », Coll. Carré Droit, Litec, sept. 2002, p. 56 
 Cass. civ. 1ère. 17 nov. 1969, D. 1970, p. 85 ; CE, 15 mars 1996, Delle Durand, Leb. p. 85163
 Cass. civ. 1ère, 16 mars 1994 : en l’espèce, le médecin avait omis d’informer son patient d’un 164
risque connu d’embolie pulmonaire. Ce risque était estimé à 1,3 pour 10 000 et revêtait selon les 
juges, un caractère exceptionnel. Le défaut d’information du patient n’était donc pas fautif. Le patient 
pouvait ne pas en être informé. 
 Cass. civ. 1ère, 6 mars 1979, D. 1980, IR, p. 171 165
 Cass. civ. 1ère, 15 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, somm. p. 352 166
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ordres de juridiction diminue drastiquement. En effet, le juge administratif a considéré que la 
réalisation du risque dans 1 à 2% des cas entre dans la « catégorie des risques normale-
ment prévisibles » . L’information du patient aurait dû en faire état sachant que ce risque 167
était recensé dans les recueils médicaux. Maintenant, les juges considèrent que la déli-
vrance de l’information doit être presque totale. En conséquence, le médecin ne peut plus 
s’exonérer en invoquant le fait que le risque ne se réalise qu’exceptionnellement. 
Concernant la difficulté d’appliquer le critère « exceptionnel », la fréquence de la réalisation 
du risque ne semble pas être un élément suffisamment pertinent. En outre, la réalisation du 
risque peut dépendre des facteurs de risque qui tiennent au patient lui-même, à savoir son 
âge, son état cardiaque, son état général, la présence d’allergies… Il peut encore y avoir des 
facteurs de risques extérieurs au patient, tel que la compétence du praticien, la qualité de la 
prise en charge dans l’établissement de soins… 
De plus, lorsque les risques connus d’invalidité ou de décès demeurent exceptionnels, les 
juges en font un élément déterminant de l’information. Les critères de fréquence et de gravité 
ont donc été juxtaposés. 
c.La juxtaposition des critères de fréquence et de gravité : l’information des risques 
mal connus  
De la notion de risque « normalement prévisible » et non improbable, depuis 1997 le juge a 
étendu le contenu de l’information aux risques « graves même exceptionnels » car ils 
peuvent demeurer prévisibles . Sous l’égide du principe de sécurité juridique, il convenait 168
de clarifier les éléments de qualification du risque exceptionnel afin d’éviter des divergences 
de raisonnement entre les deux ordres de juridictions. 
 Le Commissaire du Gouvernement Daël définissait le risque connu comme « le 
risque répertorié et mesuré dans la littérature médicale ». Néanmoins, Anne Boyer rappelle 
que « si le risque connu est défini, il est bien évident qu’il subsistera toujours une période 
d’incertitude entre le moment où le risque est inconnu et celui où on considère qu’il est défi-
nitivement connu. Il y aura toujours une période où le risque sera suspecté » . 169
   
 M. Sirinelli, « Défaut d’information concernant un risque « fréquent » et indemnisation de la perte 167
de chance », AJDA 2013, p. 46 ; v. CAA Lyon, 21 févr. 1995, Marchesi, req. n°92LY00759 ; CAA Paris 
30 déc. 1996, req. n°94PA02162 : le juge considère que le pourcentage de 1% dans le premier et de 1 
pour 1000 dans le second cas est suffisamment bas pour ne pas avoir à mentionner le risque. 
 v. TGI Paris, 21 oct. 1996 : en l’espèce, le risque qui s’est réalisé était rarissime et grave car han168 -
dicapant, l’opération ayant entrainé pour le patient la perte d’un oeil. C’est pourquoi, même lorsque le 
risque grave est exceptionnel, sa gravité est une condition suffisante pour en informer le patient ; 
confirmé par Cass. civ. 1ère, 7 oct. 1998, Madame Castagnet c/ Clinique du Parc et a., 2 arrêts, JCP 
1998, II, 10179, concl. Sainte-Rose, note P. Sargos ; LPA 5 mai 1999, n°89, p. 4, note C. Noville, D. 
1999, p. 145 selon lesquels : « en dehors des cas d’urgence, impossibilité ou refus du patient d’être 
informé, un médecin est tenu de donner à celui-ci une information loyale, claire et appropriée sur les 
risques graves afférents aux investigations et soins proposés et qu’il n’est pas dispensé de cette obli-
gation par le seul fait que ces risques ne se réalisent qu’exceptionnellement » ; confirmé par Cass. civ. 
1ère 15 juill. 1999, Jurisdatàa n°002923, Cass. civ. 1ère, 10 mai 2000, n°816, Cass. civ. 1ère, 18 juill. 
2000, JCP 2000, IV, 2585 ; CA Toulouse, 8 mars 1999, LPA 23 mai 2000, n°102, p. 16 ; CAA Paris 18 
mai 1999, Madame Madec, FJH 2000, n°29 
 v. A. Boyer, op. cit. 169
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En outre, les juges se sont fiés aux travaux préparatoires parlementaires de la loi du 4 mars 
2002 selon lesquels la législation ne devait pas avoir pour conséquence de limiter les acquis 
jurisprudentiels issus de l’arrêt Consorts Telle contre l’AP-HP  et des arrêts de la Cour de 170
cassation dont le Conseil d’Etat s’était inspiré  reconnaissant l’indemnisation du défaut d’in171 -
formation des risques exceptionnels. En effet, ce risque, bien que « peu fréquent », demeu-
rait connu.  Néanmoins, la formulation maladroite de la loi du 4 mars 2002 risquait de mettre 
les risques exceptionnels à l’écart de l’obligation d’information. Tel n’a pas été le cas. Dès 
2012, le Conseil d’Etat a considéré que « le fait que le risque ne se réalise qu’exceptionnel-
lement ne dispense pas les médecins de leur obligation d’information » . Il en fut de même 172
pour son homologue judiciaire . Dans la même lignée jurisprudentielle, et cette fois en ap173 -
plication des dispositions de l’article L. 1111-2 du Code de la santé publique, les Hauts ma-
gistrats viennent préciser, dans l’arrêt du 19 octobre 2016, que « doivent être portés à la 
connaissance du patient, préalablement au recueil de son consentement à l'accomplisse-
ment d'un acte médical, les risques connus de cet acte qui soit présentent une fréquence 
statistique significative, quelle que soit leur gravité, soit revêtent le caractère de risques 
graves, quelle que soit leur fréquence ; qu'il suit de là que la circonstance qu'un risque de 
décès ou d'invalidité répertorié dans la littérature médicale ne se réalise qu'exceptionnellem-
ent ne dispense pas les médecins de le porter à la connaissance du patient (…)» . Doré174 -
navant, avec la référence expresse de la loi, il faut entendre que l’information délivrée au pa-
tient doit porter sur les risques fréquents, bénins ou graves ainsi que sur les risques graves 
même s’ils sont exceptionnels .  175
En conclusion, la jurisprudence a couplé les critères de fréquences et de gravité des risques. 
Néanmoins, quelques interrogations subsistent. Faire appel à la notion de « risques excep-
tionnels » implique que les juges recherchent la fréquence de la réalisation des risques. 
 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, n° 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. 170
Guyomar et P. Collin ; D. 2000. 28 ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ; 
RDSS 2000. 357, note L. Dubouis . v. également, CE 5 janv. 2000, APHP, n° 198530, au Lebon ; 
AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. Guyomar et P. Collin ; AJFP 2000. 48, et les obs. ; ibid. 49, obs. 
D. Dendoncker ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ; RDSS 2000. 357, note 
L. Dubouis  
 Civ. 1re, 7 oct. 1998, n°97-10.267, D. 1999. 145, note S. Porchy et 259, obs. D. Mazeaud ; RDSS 171
1999. 506, obs. L. Dubouis ; RTD civ. 1999. 83, obs. J. Mestre et 111, obs. P. Jourdain ; JCP 1998. II. 
10179
 CE, 24 sept. 2012, Melle P.,n° 339285, au Lebon ; AJDA 2012. 1828 ; ibid. 2459 , note M.-L. Mo172 -
quet-Anger, CE 3 févr. 2016, M me B., n° 376620, Lebon ; AJDA 2016. 233 ; v. également CAA Lyon, 
5 avr. 2012, req. n°10LY01815 ; CAA Bordeaux, 21 fév. 2012, Caisse primaire d’assurance maladie de 
la Charente et Mme G., req. n°11BX00501 ; CAA Nancy, 5 avr. 2012, M. A. req. n°11NC00663
 Civ. 1re, 8 avr. 2010, n° 08-21.058, D. 2010. 1074, obs. I. Gallmeister ; ibid. 2011. 2565, obs. A. 173
Laude ; RDC 2010. 857, obs. G. Viney ; CCC 2010. Comm. 1784, obs. L. Leveneur, imposait l'obliga-
tion d'information en présence d'un risque connu ; Civ. 1re, 26 sept. 2012, n° 11-22.384, excluait l'obl-
igation pour un risque inconnu. 
 CE, 5e et 4e ch.,19 oct. 2016, n°391538, Centre hospitalier d’Issoire et SHAM, obs. D. Cristol, 174
RDSS 2016, p. 1169 et J.-M. Pastor, « Prise en compte de la rareté d’un risque grave pour l’informati-
on du patient », AJDA 2016, p. 2014 ; RCA 2017. Comm. 347, obs. L. Bloch ; P. Jourdain, « Obligation 
d’information médicale : les précisions du Conseil d’Etat confronté aux risques graves mais excep-
tionnels », RTD civ. 2017, p. 158 
 v. infra les incidences du caractère exceptionnel du risque sur l’indemnisation. 175
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Cette fréquence liera le contenu de l’obligation d’information. Avec les apports jurispruden-
tiels, il est évident qu’un risque exceptionnel est un risque connu. Il n’y aura donc plus besoin 
de se référer à un seuil d’occurence. Les inconvénients qui demeurent sont relatifs à l’info-
rmation des risques peu fréquents et peu graves. De ce raisonnement, il conviendra d’abord 
de fixer un seuil d’une « faible » fréquence n’obligeant pas le médecin à répondre de son 
devoir d’information et ensuite de s’interroger sur la somme des risques qualifiés « de peu 
fréquents et de peu graves ». En effet, ce cumul de risques « moyens » pourrait entrainer, au 
total, un risque non négligeable. Ainsi, le juge devrait-il apprécier risque par risque ou d’une 
manière globale le risque final ? La logique de l’information la plus appropriée voudrait que 
ce soit l’interprétation finaliste qui soit suivie mais ce n’est pas le cas.  
Le juge administratif a aussi développé une jurisprudence relative à l’information des patients 
sur les risques d’une thérapeutique nouvelle. Selon cette jurisprudence, le fait de ne pas in-
former le patient que les risques ne sont pas suffisamment connus constitue une faute . 176
Sans surprise, le Conseil d’Etat a confirmé cette interprétation dans un arrêt du 10 mai 2017. 
Il relève, comme la Cour d’appel de Marseille, l’existence d’un manquement au devoir d’info-
rmation du patient de nature à engager la responsabilité du service public hospitalier. Il dé-
clare que « lorsqu’il est envisagé de recourir à une technique d’investigation, de traitement 
ou de prévention dont les risques ne peuvent être suffisamment évalués à la date de la 
consultation, notamment parce que cette technique est récente et n’a été mise en oeuvre 
qu’à l’égard d’un nombre limité de patients, l’information du patient doit porter à la fois sur les 
risques fréquents ou graves normalement prévisibles déjà identifiés de cette technique et sur 
le fait que l’absence d’un recul suffisant ne permet pas d’exclure l’existence d’autres 
risques » . 177
2.La consécration d’un « droit de savoir »  
 Afin que le principe du consentement éclairé ne se résume pas à une simple clause 
de style, les juridictions ont contribué à l’émergence d’un véritable droit à l’information face 
au corps médical en se positionnant bien au-delà des exigences légales. Néanmoins, il est 
regrettable que le législateur n’ait pas apporté davantage de précisions en définissant plus 
clairement les notions de gravité et de fréquence du risque. En effet, la loi de modernisation 
de notre système de santé a repris les termes exacts de la loi du 4 mars 2002 . 178
 Les juges de cassation pourraient exercer un contrôle quant à la qualification que les 
juges du fond ont donné du risque car la qualification subordonne la nature et l’application du 
régime juridique correspondant. En effet, le juge de cassation vérifiera d’abord si le risque 
 CAA Marseille, 2 déc. 2004, Assistance Publique de Marseille, AJDA 21 févr. 2005, actu. juris. 176
399 : « lorsqu’un acte médical comporte des risques connus de décès ou d’invalidité, le patient doit en 
être informé dans des conditions qui permettent de recueillir son consentement éclairé ; lorsqu’une 
thérapeutique ou une technique opératoire est nouvelle et n’a pas été appliquée à un nombre suffisant 
de patients, bien que les risques qu’elle comporte soient connus et que rien ne permet d’exclure avec 
certitude l’existence de tels risques, le patient doit en être également informé ». 
 J.-M. Pastor, note sous CE 10 mai 2017, n°39840, DA 16 mai 2017 177
 Loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 (art. 175 et art. 7) modifiant partiellement l’article L. 1111-2 issu 178
de la loi du 4 mars 2002 
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était connu, puis la qualification du risque grave et/ou exceptionnel . Ainsi, si le risque réa179 -
lisé était imprévisible mais a entrainé des conséquences d’une certaine gravité, le patient 
pourrait obtenir une réparation sur le fondement de l’aléa thérapeutique . Le juge rejetterait 180
alors le recours du patient fondé sur un manquement du médecin à son devoir d’information. 
Dès lors, « la délimitation de l’obligation d’information médicale participe à la définition de 
l’objet du consentement [car] le consentement aux soins s’accompagne a fortiori du consen-
tement aux risques susceptibles de se réaliser » . Cependant, à l’image des évolutions ju181 -
risprudentielles, la détermination des frontières du consentement aux risques demeure tribu-
taire de la portée que lui accordent les juges. 
 L’information exhaustive, promue en faveur d’une valorisation de l’indemnisation, des 
patients se heurte aux opposants convaincus du risque d’une relation médicale détériorée.  
 L’idée sous-jacente était, sous couvert d’invoquer l’intérêt du malade, de soulager le 
patient en ne le soumettant pas à une angoisse supplémentaire due à l’information d’un 
risque dont il n’aurait pas eu conscience et dont la faible occurence justifiait qu’il soit tu. En 
accord avec la doctrine précédente, la reconnaissance de l’aléa thérapeutique conférait au 
médecin un pouvoir de modulation quant à la délivrance de l’information afin d’éviter de pro-
duire une angoisse dans l’esprit du patient sur l’existence de risques dont la réalisation était 
d’une faible probabilité . En effet, lorsque le risque exceptionnel ne se réalise pas, la réten182 -
tion de cette information a évité une inquiétude supplémentaire. A l’inverse, en cas de réali-
sation du risque, les malades et leurs proches manifestent leur incompréhension la plus to-
tale sur l’évolution de la maladie. Par conséquent, ils se sentent victime d’une manoeuvre 
dolosive du médecin qui leur aurait tu certaines informations.  
 Comme le remarque Danièle Cristol, « certes, une information allégée, expurgée de 
l'énoncé des risques exceptionnels, permettrait peut-être d'éviter les inconvénients psycho-
logiques, voire thérapeutiques (dans l'hypothèse où le patient renoncerait aux soins) de 
l'énonciation, souvent inquiétante, de tous les risques majeurs connus, même si la probabili-
té qu'ils se réalisent est infime. Néanmoins, la rétention d'une telle information est critiquable 
à plusieurs titres : outre le fait que la fiabilité statistique de la survenance du risque n'est pas 
absolue, il est délicat de fixer le seuil statistique à partir duquel la réalisation de ce dernier 
doit être considérée comme exceptionnelle, tout comme il convient de prendre en considéra-
tion le souhait de certains patients d'éviter tout risque, même marginal, à partir du moment 
où sa réalisation comporterait des conséquences graves » .  183
 Il convient par ailleurs de garder à l’esprit le bénéfice de ces nouveaux acquis juris-
prudentiels. En effet, Didier Chauvaux qualifiait le critère « exceptionnel » d’ 
 v. rejet du défaut d’information médical lorsque le risque évalué est inférieur à un sur mille à mille 179
cinq cents et en l’absence du critère de gravité : CAA Nancy, 15 oct. 2009, Jeannine A. et EDF, n
°08NC00354
 v. infra l’indemnisation du défaut d’information, de l’aléa thérapeutique et le principe du consente180 -
ment aux risques 
 J. Saison-Demars, Un consentement à géométrie variable : à quels risques consentir ? op. cit. p. 181
77
 G. Mémeteau, Traité de la responsabilité médicale, Les Etudes Hospitalières, 1996, n°152 ; J. 182
Penneau, La responsabilité médicale, Sirey, 1977, n°52
 D. Cristol, obs. sous CE, 19 oct. 2016, n°391538, Centre hospitalier d’Issoire et SHAM, op. cit. 183
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« énigmatique » . De plus, la variabilité de la qualification du caractère « exceptionnel » 184
des juridictions entres elles et avec le corps médical provoquait une inégalité défavorable à 
certains patients . L’obligation de l’information la plus totale doublée du renversement de la 185
charge de la preuve est un élément permettant aux praticiens de mieux circonscrire l’info-
rmation médicale et au patient de consentir librement et d’une manière éclairée. Cependant, 
elle a conduit à détériorer la relation médicale car elle avait une finalité réparatrice pour les 
patients même en l’absence de faute médicale .  186
 Selon Marie-Laure Moquet-Anger, « le médecin ne peut informer que de ce qu’il sait 
ou prévoit et non de l’imprévisible ou l’irrationnel, il doit néanmoins donner au patient tous les 
éléments connus nécessaires au libre arbitre de ce dernier » . Ainsi, les médecins n’ont 187
pas à assumer les risques de développement . L’obligation d’information ne concerne que 188
les risques connus qui ont été répertoriés, c’est-à-dire déjà constatés et inscrits dans les do-
cuments médicaux de référence pour les praticiens. L’évolution de la jurisprudence ne vise 
pas à imposer aux médecins de déterminer de nouveaux risques graves et exceptionnels. 
Ainsi, l’information n’est pas censée contenir les risques totalement aléatoires et imprévi-
sibles.  
Afin de permettre aux médecins de remplir leur obligation d’information exhaustive, les socié-
tés savantes ont créé, pour certaines spécialités médicales, un logiciel ainsi qu’une fiche 
technique prédéfinie détaillant les risques inhérents à l’acte médical proposé au patient. Le 
logiciel a pour objectif d’affiner les risques encourus par le patient en ajoutant des critères 
particuliers propres au patient tel que son âge, ses pathologies antérieures, ses allergies à 
un produit déterminé… afin d’adapter l’information traditionnelle aux caractéristiques du pa-
tient. Cette technique permet de calculer l’impact sur le patient de la thérapie proposée. 
Certes, cet impact ne peut être que potentiel mais il permet d’évaluer la fréquence de la réa-
lisation des risques par rapport à la sévérité de l’atteinte potentielle . 189
 Une question pourrait néanmoins se poser sur l’intérêt de consacrer législativement 
la jurisprudence devenue constante sur les critères du contenu de l’information. Celle-ci ren-
forcerait indéniablement la valeur de ces critères. Cependant, il conviendrait de vérifier la 
conformité d’une telle réforme avec la Convention d’Oviedo. La ratification tardive de cette 
convention  contribue à élever les principes dans la hiérarchie des normes et lie le législa190 -
teur français dans les réformes à venir sur les points traités par la Convention. Cette conven-
tion interdit ainsi tout retour en arrière grâce à son effet cliquet. Elle « légitime le renforce-
ment de la sanction de la violation des droits garantis par la Convention [car] l’élévation de la 
 CE, Sect. 5 jan. 2000, Assistance publique-Hôpitaux de Paris, Telle, concl. D. Chavaux, RFDA 184
2000, p. 644
 v. Rapport, P. Sargos, Cass. 1re, Civ. 14 oct. 1997, JCP 1997, II, 22942, n°21 ; J. Saison, Les mots 185
à sens multiples en droit de la responsabilité médicale, Etudes en l’honneur de Pierre Sandevoir, L’-
Harmattan, 2000, p. 279 
 v. J. Saison, Essai sur les variations de l’exécution de la faute médicale au regard des fonctions de 186
la responsabilité, Thèse Droit, Lille, déc. 2000, Les Etudes Hospitalières 
 M.-L. Moquet-Anger, Droit hospitalier, op. cit. p. 366 et s. 187
 v. infra sur le consentement et les risques sanitaires. 188
 CA Deslauriers c./Ethier, 2001, R.R.A, 538 189
 v. J.-R. Binet, « Ratification de la Convention d’Oviedo, la fin d’une longue attente », JCP 2012, 190
aperçu rapide n°3 ; A. Mirkovic, « La ratification (enfin) de la Convention d’Oviedo sur les droits de 
l’homme et la biomédecine », D. 2012. 110
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norme justifie la recherche d’une sanction plus efficace, comme en témoigne la jurispru-
dence relative au droit à l’information » . A priori, l’information exhaustive prônée par la ju191 -
risprudence ne présenterait pas d’incompatibilité avec l’article 5 de la Convention  car elle 192
renforce les mécanismes de réparation des dommages des malades mal informés.  
  D’autre part, que se passerait-il en cas de revirement de jurisprudence en faveur de 
l’application des critères législatifs ? Les professionnels de santé seraient délivrés de leur 
obligation d’informer des risques exceptionnels sans pour autant que cette obligation moins 
contraignante ne soit incompatible avec la Convention d’Oviedo. En effet, celle-ci n’oblige 
qu’à la délivrance d’une « information adéquate » par les médecins. Ainsi, une décision de 
non-conformité ne pourrait être formulée que si les juridictions considèrent que les méca-
nismes d’indemnisation ne permettent plus une réparation « intégrale »  donc plus « équi193 -
table » au sens de la Convention .  194
  
 Les professionnels de santé doivent être prudents dans la délivrance d’informations 
médicales car les risques connus, notamment les effets secondaires bénins, ne doivent pas 
éclipser les risques graves. Ainsi, seuls les risques peu fréquents aux conséquences bé-
nignes échappent à cette obligation d’information. L’équilibre entre la jurisprudence et les 
dispositions législatives doit être trouvé afin que les patients ne soient pas des récepteurs à 
informations de santé car, selon Pierre Sargos, « l’excès d’information tue l’information » .  195
2.La modulation du contenu de l’information  
L’obligation d’information peut être renforcée (A), en fonction de la nature de l’acte médical. A 
l’inverse, le contenu de l’information peut être modulé. Cette modulation trouve son origine 
dans l’état du patient, celui-ci devant recevoir une information adaptée (B). 
A.Une obligation d’information renforcée  
Il existe plusieurs hypothèses tant légales que jurisprudentielles où l’obligation d’information 
doit être encore plus exhaustive (1). Toutefois, le législateur et les juges ont reconnu des ex-
ceptions au principe de quasi exhaustivité de l’information (2).  La question sera de savoir si 
cela porte atteinte au principe du consentement éclairé. 
 M. Bacache, « Convention d’Oviedo, Décret n°2012-855 du 5 juillet 2012 portant publication de la 191
convention pour la  protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des 
applications de la biologie et de la médecine : convention sur les droits de l’homme et la biomédecine, 
signé à Oviedo le 4 avril 1997 (JO 7 juill. 2012, p. 11138) », RTD Civ. 2012, p. 785
 Selon l’article 5 de la Convention, « une intervention dans le domaine de la santé ne peut être ef192 -
fectuée qu’après que la personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Cette per-
sonne reçoit préalablement une information adéquate quant au but et à la nature de l’intervention ainsi 
que quant à ses conséquences et ses risques ». 
 V. infra sur la réparation du préjudice de la perte de chance193
 Art. 24 de la Convention d’Oviedo : « la personne ayant subi un dommage injustifié résultant d’une 194
intervention a droit à une réparation équitable dans les conditions et selon les modalités prévues par 
la loi ».
 P. Sargos, Rapport, op. cit. n°23195
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1.Des hypothèses légales et jurisprudentielles particulières  
Dans ces domaines médicaux particuliers, le législateur et les juges se sont montrés très 
protecteurs envers les patients. Ils ont choisi de définir avec précision les informations que le 
patient doit recevoir.  
Plusieurs exemples permettent d’exposer les contenus spécifiques des informations en ma-
tière de recherches biomédicales, en chirurgie esthétique, ainsi que pour une transplantation 
d’organes. Le caractère éclairé du consentement est donc une priorité dans ces domaines.  
D’abord, l’article L. 1122-1 prévoit que préalablement à la réalisation d’une recherche biomé-
dicale sur une personne, le consentement libre et éclairé de celle-ci doit être recueilli après 
avoir reçu une grande quantité d’informations. Elles portent notamment sur : 
- l’objectif, la méthode et la durée de la recherche, 
- « les bénéfices attendus (…), les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas 
d'arrêt de la recherche avant son terme », 
- « d’éventuelles alternatives médicales », 
- les modalités de prise en charge médicale en fin de recherche si nécessaire ainsi qu’en 
cas d’arrêt prématuré de la recherche ou d’exclusion de celle-ci,  
- l’exercice de liberté de retrait du consentement à tout moment,  
- exceptionnellement, « lorsque dans l'intérêt d'une personne malade le diagnostic de sa 
maladie n'a pu lui être révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, réser-
ver certaines informations liées à ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche 
doit mentionner cette éventualité ». 
Hors du contexte purement médical, les informations portent aussi sur :  
- l’avis du comité de protection des personnes et l’autorisation de l’autorité compétente,  
- les éventuelles interdictions de participer simultanément à une autre recherche, au verse-
ment de contreparties dans le cadre de recherches à finalité commerciale, 
- le traitement des données personnelles et le droit d’en avoir communication mais aussi le 
droit d’être informé des « résultats globaux de cette recherche, selon les modalités qui lui 
seront précisées dans le document d’information »  
Enfin, « les informations communiquées sont résumées dans un document écrit remis à la 
personne dont le consentement est sollicité ».  
On constate que le législateur détaille à la fois le contenu des informations à donner à la 
personne qui souhaite se prêter à la recherche biomédicale et aux modalités d’expression du 
consentement . Il distingue, au sein des recherches biomédicales, plusieurs domaines par196 -
ticuliers comme celui de la recherche en psychologie, de l’odontologie, de la maïeutique et 
de l’observance. 
Dans ces domaines, l’autonomie de la personne est la règle fondamentale. En effet, le prin-
cipe de la libre disposition de son corps n’est total que conjugué aux règles d’ordre public 
imposées par le législateur dont celles relatives à l’information et au consentement . 197
 v. infra 196
 v. infra sur le consentement aux recherches biomédicales 197
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Ensuite, en matière de transplantations d’organes, l’article L. 1231-1 du CSP prévoit l’info-
rmation du donneur par un comité d’experts  sur les risques qu’il encourt, les consé198 -
quences éventuelles du prélèvement et, le cas échéant, des modalités du don croisé. Le lé-
gislateur n’apporte aucune précision supplémentaire, sûrement parce qu’il est difficile juridi-
quement de prévoir un contenu précis de l’information pour chaque acte médical.  
Toutefois, le législateur a ciblé avec une grande précision les conditions relatives au consen-
tement du donneur. En effet, ce dernier doit exprimer son consentement devant le Président 
du Tribunal de Grande Instance ou le magistrat désigné par lui. En cas d’urgence vitale, le 
consentement peut être obtenu par tout moyen par le Procureur de la République. Dans tous 
les cas, le consentement est révocable, sans condition de formalité, à tout moment.  
Enfin, le domaine de l’esthétique présente une spécificité. La pratique de la chirurgie plas-
tique et esthétique étant en constante augmentation, la question de l’étendue de la respon-
sabilité des chirurgiens s’est posée notamment du fait de l’implantation d’un produit défec-
tueux (en l’occurence des prothèses). La Cour d’appel d’Aix-en-Provence avait condamné la 
société POLI IMPLANTS PROPHASES qui avait fourni les prothèses, sur le fondement de la 
loi du 1998 relative aux produits défectueux , mais également le chirurgien qui avait prati199 -
qué l’opération pour manquement à son devoir d’information et de conseil . Outre la pro200 -
blématique de la responsabilité du fait du produit défectueux, pour toutes prestations de chi-
rurgie esthétique, la personne concernée doit être informée par le praticien responsable des 
conditions de l'intervention, des risques et des éventuelles conséquences et complications. 
C’est la jurisprudence qui a renforcé l’obligation de l’information du patient sur les risques de 
l’acte de chirurgie esthétique. 
2.Des exceptions au renforcement de l’information  
Les exceptions au renforcement de l’information concernent deux domaines assez spécifi-
quement. Il s’agit d’abord du diagnostic prénatal dont les difficultés ont conduit à une inter-
prétation souple des juges (a). Ensuite, l’information autour de l’IVG a été encadrée par le 
législateur au point de créer une nouvelle infraction pénale : le délit d’entrave à l’IVG (b). Ces 
interventions du législateur ont-elles pour effet de limiter le droit au consentement ? 
a.Les difficultés du diagnostic prénatal : une interprétation souple des juges 
La jurisprudence « Perruche »  a été le point de départ d’une polémique juridique sur la 201
mauvaise information sur la maladie de l’enfant à naître. La Cour de cassation avait reconnu 
l’existence d’un préjudice de naissance. Selon les juges, le défaut d’information sur l’état de 
santé de l’embryon causait un préjudice à la mère du fait de la mauvaise santé de son en-
fant. Pour expliquer les raisons de l’interprétation souple des juges, il convient de revenir aux 
faits. En 1982, contaminée par le virus de la rubéole, la mère décida qu’en cas de présence 
dudit virus pendant la gestation, elle aurait recours à l’IVG. Après deux analyses sanguines, 
 Art. L. 1231-3 CSP 198
 Loi n°98-389 du 19 mai 1998 relative à la responsabilité du fait des produits défectueux, JORF n199
°117du 21 mai 1998, p. 7744 
 Cour d'appel d'Aix-en-Provence, 5 novembre 2008, 07/00191bis200
 Cour de cassation, Assemblée plénière, 17 novembre 2000, n°99-13701201
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des résultats contradictoires mais vérifiés permettent de conclure à l’immunité de la mère 
contre la maladie. Suite à cette information, elle décida de poursuivre sa grossesse mais un 
an après la naissance de son enfant, ce dernier développa d’importants troubles neurolo-
giques causés par le virus de la rubéole intra-utérin.  
Après une longue épopée judiciaire, les premiers juges ont fait droit à la demande de la 
mère. La Cour de cassation a considéré que « dès lors que les fautes commises par le mé-
decin et le laboratoire dans l’exécution des contrats formés avec Mme X… avaient empêché 
celle-ci d’exercer son choix d’interrompre sa grossesse afin d’éviter la naissance d’un enfant 
atteint d’un handicap, ce dernier peut demander la réparation du préjudice résultant de ce 
handicap et causé par les fautes retenues ».  
Par une interprétation rigoriste du droit des contrats, notamment des articles 1147 (en ce qui 
concerne la mère) et 1382 (pour l’enfant) du code civil, les magistrats se sont fondés sur la 
mauvaise exécution du contrat. En effet, la mauvaise information sur son état de santé, cou-
plée au fait qu’elle avait précisé ne pas vouloir poursuivre la grossesse en cas de contamina-
tion, constituait une faute en lien direct avec le préjudice subi par la mère et par l’enfant .  202
Sans entrer dans les détails du lien de causalité entre le défaut d’information de la mère et le 
préjudice de l’enfant , l’information médicale pouvait donc être qualifiée d’obligation de ré203 -
sultat.  
En réponse, la loi « Anti-Perruche » affirmait alors que la naissance d’une personne, en tant 
qu’émanation de la vie, ne peut être un préjudice. La loi du 11 février 2005  pose ce prin204 -
cipe ainsi que les conditions d’ouverture de la responsabilité du professionnel de santé en 
cas de handicap du nouveau-né . D’après cette loi, pour engager la responsabilité du pro205 -
fessionnel, il faut que l’acte médical fautif ait aggravé ou directement causé le handicap. Or, 
dans l’affaire Perruche, l’acte fautif était indirectement lié au handicap. La loi prévoit une 
deuxième condition. Elle concerne l’omission fautive du professionnel de santé. Celle-ci doit 
avoir empêché de prendre les mesures nécessaires pour limiter le handicap.  
Appliquée à l’affaire Perruche, il faut comprendre que le défaut d’information n’est pas fautif 
puisqu’il a conduit à la naissance de l’enfant handicapé et par conséquent n’atténue pas le 
handicap. A l’inverse (toujours appliquée à la jurisprudence Perruche), il l’aurait été si le dé-
faut d’information avait conduit à une absence d’intervention empêchant d’atténuer le handi-
cap .  206
 v. J. Bonneau, « Logique juridique et éthique », Gaz. Pal. 27 nov. 2001, n°331, p. 26 202
 v. M. Le Goues. Le consentement du patient en droit de la santé. Droit. Université d'Avignon, 2015. 203
Français. <NNT : 2015AVIG2042>. <tel-01267019>, p. 73 
 Loi n°2005-102 du 11 févr. 2005 portant Egalité des droits et des chances, la participation et la ci204 -
toyenneté des personnes handicapées 
 Déclarée partiellement conforme par le Conseil constitutionnel : Cons. const. décision n°2010-2 205
QPC du 11 juin 2010 selon lequel en application de l’article 34 de la Constitution qui permet au législa-
teur « d’adopter des dispositions nouvelles dont il lui appartient d’apprécier l’opportunité et de modifier 
des textes antérieurs ou d’abroger ceux-ci en leur substituant, le cas échéant, d’autres dispositions, 
dès lors que, dans l’exercice de ce pouvoir, il ne prive pas de garanties légales des exigences de ca-
ractère constitutionnel (…)». Autrement dit, le défaut d’information sur la santé de l’enfant à naître ne 
le prive pas d’un droit constitutionnellement garanti. Cependant, au considérant 22, les juges constitu-
tionnels ont considéré que la rétroactivité prévue par cette loi portait « atteinte à la sécurité juridique et 
à la séparation des pouvoirs », sur le fondement de l’article 16 de la DDHC de 1789. 
 pour une application du dispositif anti-Perruche v. Cass. civ. 1ère, 14 nov. 2013, n°12-21576206
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En outre, l’article L. 114-5 du CASF envisage la responsabilité du professionnel de santé 
pour une « faute caractérisée » vis-à-vis des parents. Cette faute doit être inadmissible. La 
question est donc de savoir si un défaut d’information peut constituer une faute caractérisée 
dans un domaine aussi difficile que celui du diagnostic prénatal.  
Quant au contenu en lui-même de l’information relative au diagnostic prénatal, le juge admi-
nistratif n’a pas jugé opportun d’imposer aux praticiens une obligation d’information quasi 
absolue. Par conséquent, le juge se contente d’opérer une lecture stricte des articles L. 
2131-5 et R. 2131-1 du CSP. Le premier article détermine le déroulement de l’information 
préalable à la réalisation du diagnostic prénatal et notamment son caractère non obligatoire. 
Le second précise ce que doit comporter matériellement l’information de la femme enceinte : 
l’évaluation des risques pour l’enfant à naître d’être atteint d’une maladie d’une particulière 
gravité, information sur les caractéristiques de cette maladie, information sur les risques in-
hérents aux prélèvements, les contraintes et les éventuelles conséquences. On observe ain-
si qu’il n’est pas ici question d’une information spécifique en matière de dépistage des ano-
malies génétiques.  
Ainsi, le juge et le législateur continuent de protéger les professionnels médicaux dans un 
domaine très particulier et aussi technique que celui du diagnostic prénatal et qui n’est pas 
systématique pour toutes les grossesses. Ce domaine médical étant tellement peu certain, le 
juge apprécie souplement les faits en cause, ce qui confère aux praticiens une « marge 
d’erreur habituelle ». 
Dans l’arrêt rendu en 2005 Centre hospitalier Emile Roux du Puy-en-Velay, le Conseil d’Etat 
déclare que le fait de ne pas informer les parents sur la marge d’erreur de l’échographie 
n’est pas une faute caractérisée . Elle ne sera caractérisée qu’en cas d’erreur grossière. Le 207
Conseil d’Etat conforte la position qu’il avait adoptée dans l’arrêt Epoux Quarez en 1997. Il 
avait alors jugé que « compte tenu des conditions dans lesquelles l’examen avait été 
conduit, (les résultats de l’amniocentèse) pouvaient être affectés d’une marge d’erreur habi-
tuelle » .  208
En matière d’IVG dit « avortement thérapeutique », les professionnels de santé sont tenus 
de donner une information claire, précise et la plus compréhensible possible afin d’éviter 
d’éventuels engagements de responsabilité. Par exemple en expliquant que la pathologie du 
foetus n’est pas incurable . En effet, la responsabilité des médecins et des parents est 209
lourde. Doivent-ils laisser l’enfant naître alors qu’il y a des raisons de croire qu’il mourra à la 
naissance ? Si le médecin ne délivre pas une information complète, l’enfant pourrait naître 
lourdement handicapé, privant ainsi les parents d’un recours à l’IVG. 
 CE, 9 févr. 2005, Centre hospitalier Emile-Roux du Puy-en-Velay, AJDA 2005, p. 743 selon lequel 207
le défaut d’information sur la marge d’erreur habituelle n’est pas une faute caractérisée : « bien que 
les échographies n’aient fait apparaitre aucune anomalie, leurs résultats étaient affectés d’une marge 
d’erreur habituelle pour ce type d’examens, laquelle est importante pour ce qui est de l’observation de 
l’extrémité des membres du foetus ». 
 CE 14 févr. 1997, Epoux Quarez, R. p. 144, concl. V. Pécresse, AJDA 1997, p. 480, chron. D. 208
Chauvaux et T.X. Girardot ; RFDA 1997, p. 382, note B. Mathieu 
 I. Souplet, « Interruption médicale de grossesse abusive et perte de chance », AJDA 20 mars 209
2006, p. 602
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b.Le consentement à l’IVG : entre assouplissement des conditions de recours et délit 
d’entrave 
La loi encadre précisément le recours à l’IVG du point de vue de l’information de la patiente 
et de son consentement, tout en facilitant en parallèle ses modalités de recours. Dorénavant, 
l’information délivrée relève, d’une part, quasi-exclusivement du volet médical. D’autre part, 
le législateur tente de veiller à ce que l’information soit véritable afin que le consentement de 
la femme enceinte reste éclairé. La problématique reste de savoir si l’équilibre entre l’info-
rmation complète et le droit de consentir est atteint.  
L’avortement est réglementé par la loi « Veil » du 17 janvier 1975  et par la loi du 31 dé210 -
cembre 1979 . Les lois du 4 juillet 2001  et du 26 janvier 2016  ont modifié un nombre 211 212 213
important de dispositions, notamment celles qui sont relatives au délai légal pour pratiquer 
l’IVG ainsi que celles relatives au délai de réflexion. Le code de la santé publique prévoit un 
nombre important de règles spécifiques au consentement, notamment celui de la femme mi-
neure non émancipée .  214
En parallèle, le code a facilité l’accès à l’IVG en étendant le délai à douze semaines de gros-
sesse autorisant le recours à l’IVG pour les femmes en état de détresse. La loi de 1975 auto-
risait l’IVG de la femme en état de détresse jusqu’à dix semaines de grossesse.  
Le législateur a entendu protéger la femme mineure. En effet, le code pénal incrimine la pra-
tique d’une IVG sans le consentement de l’intéressée . De plus, le professionnel de santé 215
(qu’il soit médecin ou sage-femme) consulté pour pratiquer une IVG doit remplir des condi-
tions précises en matière d’information de la femme enceinte. Il doit l’informer des conditions 
et des délais prévus par la loi .  216
L’information porte sur les méthodes médicales et chirurgicales d’interruption de grossesse. 
Comme pour toute information médicale, elle doit faire mention des risques et notamment de 
ceux que la patiente encourt pour une éventuelle maternité future ainsi que les potentiels 
effets secondaires. En matière d’IVG dit « avortement thérapeutique », c’est à ce moment 
que le médecin est face à la difficulté d’informer la patiente du diagnostic prénatal .  217
Le médecin ou la sage-femme remet à la patiente un dossier guide, mis à jour au moins an-
nuellement. Ce guide mentionne « notamment le rappel des dispositions des articles L. 
 Loi n° 75-17 du 17 janvier 1975 relative à l'interruption volontaire de la grossesse, JO 18 janvier 210
1975 
 Loi n°79-1204 du 31 décembre 1979 relative à l’interruption volontaire de grossesse, JO 1er janvier 211
1990
 Loi n°2001-588 relative à l’interruption volontaire de grossesse et à la contraception, JO 7 juillet 212
2001 
 Loi n°2016-41 du 26 de modernisation de notre système de santé, JO n°0022 du 27 janvier 2016 213
 v. infra le consentement des incapables mineurs 214
 Art. 223-10 et 223-19 du C. pén. 215
 Art. L. 2212-3 CSP, issu de la loi n°79-1204 du 31 décembre 1979 modifié par la loi n°2016-41 du 216
26 janvier 2016 et art. 18 C. déontologie médicale (R. 4127-18 CSP) : « un médecin ne peut pratiquer 
une interruption volontaire de grossesse que dans les cas et les conditions prévus par la loi ; il est tou-
jours libre de s’y refuser et doit en informer l’intéressée dans les conditions et délais prévus par la 
loi. »
 v. supra217
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2212-1 et L. 2212-2 , la liste et les adresses des organismes mentionnés à l'article L. 2212-218
4 et des établissements où sont effectuées des interruptions volontaires de la grossesse ». 
On peut néanmoins remarquer un changement notable de volonté du législateur. Dans la 
version initiale de cet article, le dossier-guide devait aussi comporter :  
- la liste des droits, aides garantis aux mères, aux familles ainsi qu’aux enfants, et les pos-
sibilités relatives à l’adoption des enfants à naitre, 
- et la liste des organismes visés à l’article L. 2212-3 du CSP et associations pouvant ap-
porter un soutien moral et matériel.  
Par conséquent, les informations portées à connaissance de la femme enceinte ne sont plus 
aujourd’hui orientées que vers l’information médicalisée de l’IVG (médicale et la prise en 
charge de la femme enceinte). Avant, elle contenait des informations sur les droits sociaux 
qui auraient pu contribuer à faire changer d’avis la femme sur l’opportunité de recourir à 
l’IVG. Le législateur va encore plus loin en incriminant l’entrave à l’IVG.  
Le délit d’entrave à l’IVG a pour vocation de pénaliser les sites internet de « désinformation » 
sur l’IVG . Cette loi résulte de la volonté du gouvernement de permettre la fermeture de 219
sites qui porteraient « des allégations ou une présentation faussées » pour dissuader de re-
courir à une IVG. Le 17 janvier 2017, le Haut Conseil à l'égalité entre les femmes et les 
hommes (HCEFH) a rendu un rapport relatif à la mise en oeuvre des recommandations 
émises en 2013 en matière d'IVG . Il déclare qu’environ une femme sur trois y a recours 220
dans sa vie. Le HCEFH se félicite en grande partie du suivi des recommandations de 2013 
visant à lever les obstacles matériels et juridiques au recours à l'IVG (affirmation d'un droit à 
l'avortement, amélioration de l'accès à l'information…) . Il recommandait d’étendre le délit 221
d'entrave à l'IVG et de supprimer la clause de conscience spécifique à l'IVG même s'il existe 
une clause de conscience générale pour l'ensemble des actes et des professionnels de san-
té. 
Le 7 décembre 2016, le Sénat a adopté, après l’Assemblée Nationale, en première lecture 
de la proposition de loi relative à l'extension du délit d'entrave à l’IVG , mais en le modi222 -
 Art. L. 2212-1 CSP : « La femme enceinte qui ne veut pas poursuivre une grossesse peut deman218 -
der à un médecin ou à une sage-femme l'interruption de sa grossesse. Cette interruption ne peut être 
pratiquée qu'avant la fin de la douzième semaine de grossesse. 
Toute personne a le droit d'être informée sur les méthodes abortives et d'en choisir une librement. 
Cette information incombe à tout professionnel de santé dans le cadre de ses compétences et dans le 
respect des règles professionnelles qui lui sont applicables. » et L. 2212-2 CSP : « L'interruption vo-
lontaire d'une grossesse ne peut être pratiquée que par un médecin ou, pour les seuls cas où elle est 
réalisée par voie médicamenteuse, par une sage-femme. 
Elle ne peut avoir lieu que dans un établissement de santé, public ou privé, ou dans le cadre d'une 
convention conclue entre le praticien ou la sage-femme ou un centre de planification ou d'éducation 
familiale ou un centre de santé et un tel établissement, dans des conditions fixées par décret en 
Conseil d’Etat ». 
 exposé des motifs, proposition de loi AN n° 4118, 12 oct. 2016, v. AJ fam. 2016. 514219
disponible sur : http://www.haut-conseil-egalite.gouv.fr/IMG/pdf/hce_bilan_mise_en_oeuvre_re220 -
cos_ivg_2017_01_17_vf.pdf 
 disponible sur : http://www.haut-conseil-egalite.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_ivg_volet2_v10-2.pdf 221
 Loi n°2017-347 du 20 mars 2017 relative au délit d’entrave à l’interruption volontaire de grossesse, 222
JORF n°0068 du 21 mars 2017
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fiant. En effet, l’Assemblée limitait le délit d’entrave aux diffusions ou aux transmissions par 
voie électronique ou sur internet, d’ « allégations, indications de nature à induire intentionnel-
lement en erreur, dans un but dissuasif, sur les caractéristiques ou les conséquences médi-
cales d'une interruption volontaire de grossesse » . La reformulation du délit d’entrave par 223
le Sénat incluait les pressions morales et psychologiques, les menaces ou les actes d’intimi-
dation, peu importe le moyen utilisé . Autrement dit, la définition de l’infraction votée par le 224
Sénat serait plus large . L’article L. 2223-2 CSP  prévoit désormais que le délit d’entrave, 225 226
puni de 2 ans d'emprisonnement et 30 000 € d’amende, est le fait d'empêcher ou de tenter 
d'empêcher la pratique ou l'information sur l'IVG en perturbant l'accès, la circulation ou le 
travail au sein des établissements ou en exerçant des pressions, des menaces ou tout acte 
d'intimidation pouvant s'opérer « par tout moyen, y compris par voie électronique ou en ligne, 
notamment par la diffusion ou la transmission d'allégations ou d'indications de nature à in-
duire intentionnellement en erreur, dans un but dissuasif, sur les caractéristiques ou les 
conséquences médicales d'une interruption volontaire de grossesse » .  227
Cette réforme implique plusieurs remarques et interrogations. D’abord, le législateur semble 
viser la désinformation. Or, si c'est réellement elle que le législateur cherche à sanctionner, 
on peut se demander pourquoi seules les informations destinées à dissuader les femmes de 
recourir à l'avortement sont visées. C’est un choix délibéré et dans le prolongement des ré-
formes relatives à l’avortement, le législateur ayant déjà procédé à une dépénalisation totale 
de l’incitation à l’avortement par la loi n°2001-588 du 4 juillet 2001. Néanmoins, après les 
scandales relatifs au sort des enfants nés vivants d’IVG « non concluantes », il devient nor-
mal d’informer les femmes et de s’enquérir d’une prise en charge ces enfants dans la dignité 
qui est reconnue à tout être humain . 228
Ce n’est pas une information dissuasive que de porter à la connaissance des femmes en-
ceintes le fait qu’une IVG « non concluante » peut provoquer des naissances d’enfants ayant 
survécu au choc d’une tentative d’IVG. L’information devrait aussi porter sur ce qu’il advient 
de ces enfants nés vivants, de la façon dont ils sont pris en charge médicalement et du fait 
qu’ils sont dotés de la personnalité juridique. En effet, les scandales risquent d’apparaître 
avec les hypothèses, qui deviendront fréquentes, où le personnel de santé en service de ré-
animation met tout en oeuvre pour sauver un nouveau né prématuré et dans la salle d’à côté 
se retrouve avec un nouveau né vivant d’une IVG « non aboutie ». Cet enfant est alors 
souvent abandonné à son triste sort (mort sur la paillasse) alors même que les avancées 
médicales sont de plus en plus performantes, accroissant le taux de survie des nouveaux 
nés prématurés. Pourquoi ces enfants nés d’une IVG non concluante ne pourraient-ils pas 
en bénéficier afin de leur assurer une vie, ou à défaut, une fin de vie dans la dignité ?    
 v. A. Lepage, Brèves observations sur la proposition de loi relative à l'extension du délit d'entrave à 223
l'IVG, Panthéon-Assas, n° 3, 2017, p. 20
 A. Dionisi-Peyrusse, Actualités de la bioéthique, AJ. fam. 2017. 11 224
 Art. L. 2223-2 CSP 225
 modifié par la Loi  n° 2017-347 du 20 mars 2017 relative à l'extension du délit d'entrave à l'interru226 -
ption volontaire de grossesse, JO n°0068 du 21 mars 2017 
 A. Dionisi-Peyrusse, Actualités de la bioéthique, AJ. fam. 2017. 218 227
 v. B. Legros, L’effritrement de la protection des débuts de la vie en droit français face aux « as228 -
sauts » des progrès scientifiques et de la jurisprudence, RGDM, déc. 2016 n°61, Ed.LEH 
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La doctrine s’inquiète aussi du fait que l’ « incrimination apparaît bien floue et crée donc une 
insécurité juridique préjudiciable à la liberté d'expression non seulement des opposants à 
l'IVG, mais de toutes les personnes soucieuses d'une information simplement balancée » .  229
Le Conseil constitutionnel a conclu à la conformité de la loi à la Constitution . Toutefois, il a 230
émis deux réserves d’interprétation pour que la loi ne porte pas une atteinte disproportionnée 
à la liberté d’expression et de communication par rapport à l’objectif suivi. Il précise que « la 
seule diffusion d'informations à destination d'un public indéterminé sur tout support, notam-
ment sur un site de communication au public en ligne, ne saurait être regardée comme 
constitutive de pressions, menaces ou actes d'intimidation ».  Il faut comprendre que seuls 
les actes visant une ou plusieurs personnes déterminées peuvent être réprimés . Par 231
ailleurs, les juges constitutionnels ont apporté d’autres précisions sur les éléments constitu-
tifs de l’infraction : « le délit d'entrave, lorsqu'il réprime des pressions morales et psycholo-
giques, des menaces ou tout acte d'intimidation à l'encontre des personnes cherchant à 
s'informer sur une interruption volontaire de grossesse, ne saurait être constitué qu'à deux 
conditions : que soit sollicitée une information, et non une opinion ; que cette information 
porte sur les conditions dans lesquelles une interruption volontaire de grossesse est prati-
quée ou sur ses conséquences et qu'elle soit donnée par une personne détenant ou préten-
dant détenir une compétence en la matière » .  232
Enfin, la différence quant au contenu de l’information en fonction de la finalité thérapeutique 
de l’intervention médicale semble se gommer progressivement. En effet, concernant la chi-
rurgie cosmétique, les chirurgiens demeurent tenus de délivrer une information sur les 
risques non normalement prévisibles. Ainsi, il semblerait que l’information « supra » exhaus-
tive s’étende à des risques hypothétiques, presque imprévisibles. Or, une telle conception 
pourrait soit restreindre et priver le principe de précaution de sa finalité, soit aboutir à son 
invocation excessive. Sachant que l’inconnu exonère le professionnel de santé de sa res-
ponsabilité, il pourrait invoquer le non respect du principe de précaution et de transparence 
par les pouvoirs publics, si des doutes sur l’efficacité d’un médicament ou d’un traitement 
sont connus des professionnels et non encore dévoilés au grand public. Ainsi, le renforce-
ment de l’information la plus totale pourrait avoir des conséquences particulières sur les ré-
gimes de responsabilité et d’indemnisation des patients . 233
B.Le consentement éclairé grâce à une information adaptée à l’état du patient 
Comme le note Anne Boyer, « l’idée d’une information « appropriée », adaptée tient au fait 
que l’humanisme - concept à présent essentiel et directeur en matière médicale - commande 
d’adapter le contenu du dialogue à la personne » . En conséquence, « les droits des per234 -
sonnes se trouvent fortement renforcés et traduisent la volonté ferme des patients d’être en-
tendus et compris et le devoir désormais absolu des médecins d’informer 
 J.-C. Galloux et H. Gaumont-Prat, Droits et libertés corporels, D. 2017. 781 229
 Cons. const. 16 mars 2017, n° 2017-747 DC230
 ibid. cons. 14 231
 ibid. cons. 15 232
 v. infra l’obligation d’information, le principe de précaution et le consentement aux risques 233
 A. Boyer, L’information dans le système de santé : nature et conséquences sur la relation médicale 234
[En ligne]. Thèse de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur 
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 301 
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convenablement » . Néanmoins, les règles relatives à la délivrance de l’information 235
peuvent être qualifiées cumulativement de strictes et souples. En effet, tout est fonction de la 
personne, de son état physique et psychologique, lui permettant de recevoir l’information 
ainsi que sa propre volonté de ne pas être informée. Le législateur prévoit trois exceptions à 
l’obligation d’informer et a fortiori au droit au consentement. Il s’agit de l’urgence, de l’impo-
ssibilité et du refus d’être informé (1). Par ailleurs, le principe du consentement est renforcé 
avec la disparition du « privilège thérapeutique » conféré au praticien (2). 
1.Les trois limites de l’information  
La logique contractuelle veut que le médecin donne les informations au patient pour lui per-
mettre de consentir en connaissance de cause. Faut-il encore que le patient soit à même de 
les recevoir.  
Confirmant la jurisprudence, le législateur a envisagé trois hypothèses autorisant des limites 
à l’information. Cette non-information totale ou partielle ne résulte que de causes objectives - 
l’urgence et l’impossibilité (a) - ou du choix du patient de ne pas être informé (b). Ces trois 
exceptions ont été dégagées très tôt par les juges mais elles n’ont été codifiées qu’en mars 
2002. Effectivement, en 1998, la Cour de cassation énonçait l’obligation d’informer « hormis 
les cas d’urgence, d’impossibilité ou du refus du patient d’être informé (…) » . Plus tard, le 236
Conseil d’Etat confirmait cette interprétation dans les deux arrêts du 5 janvier 2000 où il 
énonçait : « cette information n’est pas requise en cas d’urgence, d’impossibilité ou de refus 
du patient d’être informé ». 
a.Les causes objectives : l’urgence et l’impossibilité  
Le défaut d'information emporte engagement de responsabilité du professionnel de santé, à 
moins qu’il ne se trouve dans le champ de l’une des exceptions explicitement prévues par le 
législateur. Souvent associées, l’urgence et l’impossibilité sont pour autant différenciables. 
i.L’interprétation stricte de l’urgence  
Lorsqu’il n’est plus possible d’attendre, qu’il y a une nécessité à agir, l’urgence justifie d’infl-
échir quelques règles ordinaires qui régissent l’activité médicale, dont celles relatives au 
consentement. Il s’agit de déterminer les conditions dans lesquelles le consentement du pa-
tient n’est pas requis.   
Le législateur n’a pas défini la notion d’urgence alors qu’il l’a prévue à l’article L. 1111-4 du 
CSP. De plus, l’article 16-3 alinéa 2 du Code civil  précise : « Le consentement de l'inté237 -
ressé doit être recueilli préalablement hors le cas où son état rend nécessaire une interven-
tion thérapeutique à laquelle il n'est pas à même de consentir ». Néanmoins, on peut noter 
que le législateur a préféré utiliser le terme de « nécessité » et non d’« urgence ». 
 ibid235
 Cass. civ. 1ère, 7 oct. 1998, Madame Castagnet c/ Clinique du Parc, JCP 1998, 10179, note P. 236
Sargos 
 Art. 16-3 alinéa 2 du Code civil issu de la loi n°94-653 du 29 juillet 1994237
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L’urgence fait référence à la temporalité d’un danger. Le Professeur Bruno Py, en se référant 
à P. Jestaz , considère que les différentes tentatives de définition, souvent imprécises, gra238 -
vitent toutes « autour de l’idée d’un préjudice dans le retard » . Ce dernier doit être grave et 239
immédiat pour la santé du patient, c’est-à-dire engager le pronostic vital à très court terme ou 
entrainer des lésions irréversibles . En raison de l’urgence, il y a une nécessité absolue de 240
procéder à une intervention médicale immédiate soit pour supprimer le danger, soit pour le 
prévenir.  
En outre, la jurisprudence civile a reconnu le devoir pour un médecin de porter secours, 
avant même la rédaction du code de déontologie médicale. En conséquence, ce devoir n’est 
plus une simple obligation morale, d’humanité ou déontologique. Par l’incrimination du refus 
de porter secours à une personne en péril par le code pénal, le devoir de porter secours est 
un devoir pénalement sanctionné, auquel le médecin est tenu. Par ailleurs, même si l’urge-
nce atteint une intensité telle qu’elle place le patient en position de péril , le médecin risque 241
de se retrouver dans la situation particulière du « laisser mourir », soit à la demande du pa-
tient lui-même, soit en application de la prohibition de l’acharnement thérapeutique .  242
L’urgence constituant un fait justificatif de l’atteinte à l’intégrité physique du patient, la juris-
prudence l’apprécie strictement. Il relève de la compétence des juges de se prononcer sou-
verainement sur la reconnaissance ou non de circonstances s’apparentant à une situation 
d’urgence. Pour se défendre, le médecin devra mettre en exergue le caractère indispensable 
de l’acte . La situation ne pouvait laisser le médecin inactif mais plus encore, elle lui impo243 -
sait d’agir promptement. Ainsi, le Conseil d’Etat a estimé que pour écarter la responsabilité 
de l’hôpital, l’intervention devait être impérieusement requise . 244
Toutefois, la question de savoir si l’urgence se limite à l’urgence vitale ou bien si elle peut 
être invoquée dans d’autres situations continue de se poser. En effet, selon E. Alfanderi, 
« l’urgence est une situation d’exception, en fait mais aussi en droit, en ce qu’elle permet de 
déroger aux règles. Il peut même y avoir des degrés dans l’urgence » . Par exemple, la 245
santé physique et mentale d’un patient peut être en danger sans pour autant constituer un 
risque vital.  
Initialement, la jurisprudence a semblé faire la distinction. Dans un arrêt du 11 octobre 1988, 
la Cour de cassation avait déclaré que « le médecin ne peut, sans le consentement libre et 
éclairé du malade, procéder à une intervention chirurgicale qui n’est pas imposée par une 
 P. Jestaz, L’urgence et les principes classiques du droit civil, LGDJ, 1968, n°9, p. 7 238
 B. Py, « Urgence médicale, état de nécessité, et personne en péril », AJ Pénal 2012. 384239
 v. P. Chenillet et X. Pretot, « Le secours médical d’urgence. Eléments pour une clarification », RTD 240
soc. 1983. 669 
 Art. 223-6 C. pénal241
 v. J.-H. Soutoul, « Le délit de non-assistance à personne en danger : une épée de Damoclès per242 -
manente pour le médecin ! », Médecine & Droit, 1993, n°1, p. 16 
 v. J.-H. Soutoul, Le médecin face à l’assistance à personne en danger et à l’urgence, Maloine, 243
1991, p. 199-200 
 C. Biget, « Stricte interprétation de l’exception à l’obligation d’information du patient », AJDA 2012. 244
1828, sous CE, 24 sept. 2012, n°339285.
 E. Alfanderi, « Urgences sanitaires, urgences sociales »,  RDSS 2007. 1130 245
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nécessité évidente ou un danger immédiat pour le patient » . A l’inverse, le juge administra246 -
tif a énoncé  qu’ « en l’absence d’alternative thérapeutique et de la nécessité vitale de pour-
suivre la délivrance des rayons, la circonstance que Madame G. n’aurait pas été précisé-
ment informée de toutes les suites possibles de ce traitement, n’est pas constitutive d’une 
faute de nature à engager la responsabilité du centre hospitalier » . Cette interprétation fut 247
confirmée à plusieurs reprises par les juges administratifs .  248
Comme le note Anne Boyer, « le chirurgien qui découvre, au cours d’une intervention prati-
quée avec le consentement exprès du patient, une affection non diagnostiquée doit, dans la 
mesure du possible, différer son acte pour indiquer au patient les conséquences liées à ce 
geste » , même si cette décision fait courir un risque supplémentaire au patient. Ceci per249 -
met à ce dernier de choisir d’avoir à nouveau recours à une intervention sous anesthésie. 
Elle ajoute, « bien entendu, le principe ne tient plus lorsque l’intérêt du patient commande de 
ne pas recourir à une action différée » . 250
Ainsi, seule la situation de péril vital dispense le recueil du consentement et rend licite 
l’accomplissement de l’acte médical sans avoir obtenu au préalable l’expression libre et 
éclairée de la volonté du patient - ou de son représentant - et même en cas de son refus ex-
près. Effectivement, comme l’exprime Bruno PY, « le soin ordinaire nécessite deux volontés. 
Lorsque la mort rôde, le malade est en danger et l’absence de consentement du patient, si 
elle contrarie le pouvoir de soigner, représente un obstacle éthique et juridique. Lorsque la 
mort attaque, le malade est en péril et le médecin doit agir, fût-ce sans ou contre le consen-
tement du malade » . 251
En conclusion, la situation est qualifiée « d’urgente » à condition qu’il y ait : un pronostic vital 
engagé, un danger imminent pour la vie du patient, l’absence d’alternative thérapeutique, 
une intervention limitée aux actes indispensables à la survie du patient et proportionnés à 
son état. Si le patient est en danger de mort, le médecin devra s’acquitter de son devoir de 
persuasion, sans pouvoir aller au-delà de cette prérogative. Cependant, si la personne est 
 Cass. civ. 1ère, 11 oct. 1988, JCP 1989, II, 21358, note A. Dorsner-Dolivet 246
 CAA Bordeaux, 11 juin 1991, Consorts Guignard, req. n°90BX0005247
 CAA Paris, 6 mai 1998, Madame D. et 9 juin 1998, Madame S. ; CAA Bordeaux 26 avril 1999, 248
AJDA 1999 ; CE 26 oct. 2001, n° 198546, AJDA 2002. 259, note M. Deguergue ; D. 2001. 3253, et les 
obs. ; GADS 2010, n° 9-10 ; RFDA 2002. 146, concl. D. Chauvaux ; ibid. 156, note D. de Béchillon ; 
RDSS 2002. 41, note L. Dubouis ; RTD civ. 2002. 484, obs. J. Hauser ; LPA 15 janv. 2002, n° 11, p. 
18, note C. Clément ; JCP 2002. II. 10025, note Moreau : « Le recours aux transfusions sanguines 
s’est imposé comme le seul traitement susceptible de sauvegarder la vie du malade ; qu’ainsi le ser-
vice hospitalier n’a pas commis de faute en ne mettant pas en oeuvre des traitements autres que des 
transfusions sanguines ». CE 16 août 2002, référé, n° 249552 ; D. 2004. 602, obs. J. Penneau ; 
GADS 2010, n° 9-10 ; RFDA 2003. 528, étude A. Dorsner-Dolivet ; RTD civ. 2002. 781, obs. J. Hauser 
; v. aussi Civ. 1 re, 15 nov. 2005, JCP 2006. II. 10045, note P. Mistretta, le médecin doit veiller à ce 
que le refus de soins du patient soit éclairé en cas d'opposition au traitement préconisé ; A. Garay, 
« Volontés et libertés dans la relation médecin-malade : mise à l'épreuve des art. 16-3 C. civ. et L. 
1111-4 CSP », RGDM 2003, n° 10, p. 143. ; CE 16 août 2002, D. 2004. Somm. 602, obs. J. Penneau ; 
JCP 2003. 10098, note F. Vialla ; E. Terrier, Responsabilité médicale : retours pour le futur, D. 2005. 
2131 ; S. Hennette-Vauchez, « Kant contre Jéhovah ? Refus de soins et dignité de la personne hu-
maine », D. 2004. Chron. 3154 . 
 A. Boyer, op. cit. p. 331249
 ibid250
 B. Py, « Urgence médicale, état de nécessité et personne en péril », op. cit. 251
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en péril de mort, le médecin devra volontairement sacrifier l’exigence du consentement libre 
et éclairé pour le secourir, même contre son gré. 
Le législateur entend protéger l’intégrité du corps humain par le consentement et malgré le 
consentement . 252
ii.L’impossibilité   
L’impossibilité d’informer est plus complexe à définir car elle vise des situations diverses et 
contrastées. D’ailleurs le législateur ne s’y est pas risqué, la loi du 4 mars 2002 n’apportant 
aucune précision sur cette notion d’ « impossibilité ».  
L’impossibilité peut être factuelle, le médecin ne pouvant pas retrouver ou contacter le desti-
nataire de l’information , matérielle - il s’agit alors de l’incompréhension du patient -, ou 253
médicale. Par exemple, en cas d’impossibilité d’information pour raison médicale, le médecin 
constate, au cours d’une intervention chirurgicale, qu’il s’impose à lui de pratiquer un acte 
complémentaire dont le patient ne peut être informé en temps utile . Dans une telle hypo254 -
thèse, « impossibilité » et « urgence » sont très peu différenciables. 
Les médecins sont souvent confrontés à l’impossibilité d’informer lorsque le patient est in-
conscient. Néanmoins, même s’il ne peut recevoir personnellement l’information, cette hypo-
thèse est limitée par la consultation de la personne de confiance  si celle-ci a été désignée 255
ou des proches . 256
Par conséquent, l’impossibilité d’informer viserait les situations autres que celles d’urgence 
et d’inconscience.  
Dans tous les cas, ces deux exceptions objectives ne dispensent pas le professionnel de son 
obligation d’information dès que le patient sera en mesure de la recevoir. 
b.Le refus du patient d’être informé  
L’alinéa 4 de l’article L. 1111-2 du CSP dispose que « La volonté d'une personne d'être tenue 
dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit être respectée ». L’obligation d’info-
rmation est limitée par la volonté du patient. Cette exception est d’origine déontologie , puis 257
envisagée par la jurisprudence , avant que le législateur ne la consacre . La Convention 258 259
 v. C. Labrusse-Riou, L’intégrité du corps humain est protégée par le consentement et malgré le 252
consentement, in L’homme, la nature et le droit, Christian Bourgeois, 1988, p. 335 
 Art. L. 1111-2 alinéa 1 CSP 253
 Cass. civ. 1ère, 22 mai 2002, n° 00-19.817 et Cass. civ. 1ère, 26 octobre 2004, n° 03-15.120254
 Art. L. 1111-6 CSP 255
 Art. L. 1111-4 alinéa 5 CSP 256
 C. déont. médicale, Art. 7 issu du décret n°95-1000 : « la volonté du malade doit toujours être res257 -
pectée dans toute la mesure du possible ». 
 Cass. civ. 1ère 14 oct. 1997 préc. et CE 5 jan. 2000 Consorts Telle, préc. 258
 Art. L. 1111-4 al. 2 CSP issu de la loi 2002-303 du 4 mars 2002 : « le médecin doit respecter la vo259 -
lonté de la personne après l’avoir informée des conséquences de ses choix. Si la volonté de la per-
sonne de refuser ou d’interrompre un traitement met sa vie en danger, le médecin doit tout mettre en 
oeuvre pour la convaincre d’accepter les soins indispensables ». 
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pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain reconnaît cette ex-
ception à la délivrance de l’information . En effet, l’article 10 de la Convention d’Oviedo 260
énonce que « la volonté d’une personne de ne pas être informée doit être respectée ».  
Toutefois, les médecins ne doivent pas confondre refus d’être informé et refus de soins. Le 
patient peut ne pas vouloir avoir connaissance de la nature de sa pathologie et ses consé-
quences mais peut désirer être soigné. Par exemple, le patient ne souhaite pas subir un 
stress supplémentaire à l’annonce du diagnostic.  
La difficulté pour le médecin est alors de concilier son obligation de conseil avec le respect 
de la volonté du patient de ne pas être informé. Effectivement, le médecin est tenu d’informer 
le patient des conséquences et risques auxquels son refus l’expose. De plus, en cas de li-
tige, le médecin devra prouver que le refus du patient d’être informé était réel. Mais pour que 
le patient puisse exprimer son refus, encore faut-il qu’il ait conscience qu’il peut jouir de ce 
droit. Il est plausible qu’en situation de détresse, en position de faiblesse, le patient ne pense 
pas à exercer ce droit. Peut-être serait-il judicieux que les médecins rappellent aux patients 
la possibilité de refuser d’être informé. Sinon n’assistons-nous pas à la disparition tacite de 
ce droit, la pratique se tournant dorénavant vers la révélation du diagnostic ?  
Si un patient indique d’emblée qu’il ne souhaite pas connaître le diagnostic, il convient de 
respecter ce choix, « sauf lorsque des tiers sont exposés à un risque de transmission ». La 
santé collective prend donc le dessus sur la volonté de l’individu. Néanmoins, le législateur 
n’a pas prévu d’autres exceptions, notamment lorsque l’information a un caractère familial, 
par exemple l’existence d’une hérédité (SLA, cancer…). Dans cette hypothèse, faut-il laisser 
le patient dans l’ignorance du diagnostic ? A moins que la notion de « transmission » n’inclut 
les informations génomiques ? Une telle interprétation réduit donc à peau de chagrin le 
champ où peut être invoqué le refus d’être informé, les pathologies non transmissibles étant 
résiduelles. 
Enfin, il ne faudra rien laisser au hasard dans le parcours médical et le secret partagé afin 
d’éviter qu’une révélation soit faite accidentellement lors d’un examen complémentaire.  
En conclusion, si la consécration du refus du patient d’être informé témoigne de l’intention du 
législateur de faire de la volonté du patient le point d’orgue du colloque singulier, le constat 
d’une autonomie limitée de la personne demeure. 
2.La disparition du « privilège thérapeutique » conféré au praticien  
La décision de ne pas informer le patient pouvait être le fruit de la volonté expresse de ce 
dernier, mais aussi, relever de l’initiative du médecin. Cependant, le fondement de ces situa-
tions est différent. Dans le premier cas, le patient a manifesté librement son droit de ne pas 
être informé alors que dans le second, le médecin a décidé de l’en priver afin de prendre en 
considération un intérêt plus grand.  
 Le législateur avait laissé au praticien un droit au « silence thérapeutique », aussi ap-
pelé « privilège thérapeutique » ou exception thérapeutique. Celle-ci, reconnue initialement 
par la déontologie , conférait au médecin la possibilité de taire des informations quand est 261
 Convention d’Oviedo pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain 4 260
avril 1997, ratifiée par la France le 13 déc. 2011 et entrée en vigueur le 1er avril 2012. 
 v. Code de déontologie médicale, décret n°79-506 du 28 juin 1979, JO du 30 juin 1979, modifié Art. 261
35 al. 2 et 3 du Code de déontologie et repris par la loi du 4 mars 2002 reprenant l’art. 42 du Code de 
déontologie de 1979. 
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en cause l’intérêt du patient (a). En outre, la modification de la relation médicale paternaliste 
en relation partenariale met en exergue le respect du principe de l’autonomie au détriment 
de l’exception thérapeutique (b). 
a.La définition de la « limitation thérapeutique de l’information »  
Selon Yves-Henri Leleu, « l’exception thérapeutique est connue dans la plupart des pays et 
constitue une exception au caractère « éclairé » du consentement qui doit être recueilli » . 262
Cette exception a été supprimée par un décret de 2012  qui permettait au professionnel de 263
la santé de taire, « dans l’intérêt du malade et pour des raisons légitimes que le praticien ap-
précie en conscience », un pronostic ou un diagnostic grave » . Cependant, par le truche264 -
ment du qualitatif « adapté », l’exception thérapeutique demeure en filigrane.  
 En outre, le qualificatif « adapté » de l’article L.1111-2 du Code de la santé publique 
doit être mis en relation avec les trois limitations prévues par le législateur : l’urgence, 
l’impossibilité et le refus du patient d’être informé  et avec l’article 35 du Code de déontolo265 -
gie médicale. Or la limitation thérapeutique n’est pas expressément prévue ni encadrée par 
le législateur. C’est de l’interprétation du caractère « adapté » et de l’appréciation de la situa-
tion du patient par le praticien , que celui-ci pouvait en déduire une exception thérapeu266 -
tique dans la délivrance de l’information . Dans certains pays comme en Belgique, au 267
Pays-Bas et au Québec, la loi permet expressément au professionnel de santé, après 
consultation préalable d’un confrère, de retenir certaines informations sur l'état de santé et le 
pronostic lorsque celles-ci sont susceptibles de causer un préjudice grave à la santé du pa-
tient .  268
 Une définition de l’exception thérapeutique aurait dû être recherchée car elle aurait 
permis de fixer un encadrement des droits des patients à l’information médicale. En effet, 
lorsque le patient subissait un préjudice pour défaut d’information, le professionnel était en-
clin à invoquer l’exception thérapeutique pour justifier sa rétention d’information. Ainsi, le 
juge était contraint de vérifier le respect des caractères « exceptionnel » et « limité » de cette 
exception thérapeutique sachant qu’en principe le secret médical n’est pas opposable au 
patient.      
 Le droit de ne pas savoir et l’exception thérapeutique sont deux situations fondamen-
talement différentes. En effet, sur le plan éthique, le droit de ne pas savoir résulte de l’expr-
ession de la volonté du patient alors que l’exception thérapeutique relève de l’initiative du 
 Y.-H. Leleu, Droit médical, CUP Commission Université-Palais, Université de Liège, éd. Larcier, 262
mai 2005, vol. 179p. 175 
 Décret n°2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de déontologie médicale 263
 Art. R.4127-35 CSP modifié par l’art. 2 du décret n°2012-694 du 7 mai 2012264
 v. Y.-H. Leleu et G. Génicot, Le droit médical, De Boeck Université, coll. Droit actuel, 2001, n°89 265
 v. P. Sargos, « Information et consentement du patient » Bull. Ordre des Médecins, 1999, I, 10-12266
 H. Nys, La médecine et le droit, Kluwer, Editions juridiques Belgique, 1995, n°308 et 2005, n°340 et 267
341
 v. En Belgique : art. 7 §3 loi du 22 aout 2002 relative aux droits des patients ; Code civil des Pays-268
Bas consacre un chapitre à l’information des patients et Québec : art. 96 du Code de déontologie et 
art. 60.5 du Code des professions 
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médecin. Selon G. Génicot, « l’exception thérapeutique suppose, en d’autres termes, que 
l’information perturbe le patient au point de l’empêcher de prendre une décision libre, ternis-
sant ainsi son autodétermination » . Le médecin redoute alors un « comportement auto269 -
destructeur grave »  à la suite de l’entretien individuel au cours duquel le patient sera in270 -
formé de son état de santé. Cette hypothèse ne pouvait s’appliquer que concernant les pa-
tients conscients, capables juridiquement de recevoir l’information et de la comprendre et 
surtout, qui n’ayant pas préalablement exprimé leur volonté de ne pas savoir.  
 Les contours de cette dérogation à l’obligation d’informer le patient ont été présentés 
dans le manuel d’Ethique Médicale par l’Association Médicale Mondiale sous ces termes : 
« le cas où la divulgation d’informations est préjudiciable pour le patient. La notion tradition-
nelle de « privilège thérapeutique » est ici invoquée. Elle autorise les médecins à refuser la 
communication de données médicales susceptibles de porter gravement atteinte à l’état 
physique, psychologique et émotionnel du patient (…) » .  271
 L’exception thérapeutique faisait donc l’objet d’une définition téléologique car le mé-
decin fondait sa décision de ne pas informer sur la réaction possible du patient et sur les 
risques de la prise de conscience de son état pathologique . Cependant, suivant les Etats, 272
différentes interprétations sont retenues pour rechercher la validité de cette limitation au droit 
à l’information du patient. Ainsi, la Belgique et les Pays-Bas recherchent les risques que 
pourrait engendrer la délivrance de l’information en fonction des « préjudices » que subirait 
éventuellement le patient. En Allemagne, on se fonde sur les données psychiatriques pou-
vant provoquer un échec aux soins. Enfin au Danemark, on reconnait la possibilité d’invoqu-
er l’exception thérapeutique dans le cadre d’une maladie incurable, progressive ou lorsque 
l’information médicale pourrait entrainer des « conséquences psychologiques 
préjudiciables ». Ainsi, l’exception thérapeutique peut être retenue lorsque l’utilité thérapeu-
tique est grande. A fortiori, elle ne « serait pas admissible dans le cadre d’opération d’agr-
ément » . 273
 Pour que l'exception thérapeutique ait pu être invoquée, il fallait que l'information du 
malade apparaisse plus nocive pour sa santé que la non-communication . Néanmoins, il 274
arrive encore que le secret médical et l’autonomie du patient se trouvent, en pratique, en 
confrontation. Ceci peut se produire lorsque le patient est capable de recevoir l’information 
mais que l’entourage, notamment la famille proche du patient, demande à ce qu’il ne soit pas 
tenu informé de l’évolution de la maladie. Le praticien doit décider en conscience si la famille 
 G. Génicot, Droit médical et biomédical, Coll. de la Faculté de droit de l’Université de Liège ISSN, 269
éd. Larcier 2010, p. 175 
 G. Génicot, op. cit. p. 175 270
 Medical Ethics Manual, World Medical Association, Inc., 2005, p. 44-45 271
 v. Rapport P. Sargos, JCP 2000, II, n°10342 272
 G. Génicot, op. cit. p. 175 273
 P. Jourdain, « Limitation thérapeutique de l’information médicale en matière de diagnostic », D. 274
2000, p. 470
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est fondée à manifester une telle injonction de ne pas informer ou si l’autonomie du patient 
doit prévaloir , la dernière hypothèse étant juridiquement la plus judicieuse.  275
  
 Cette « exception thérapeutique » aurait pu continuer à être permise à de strictes 
conditions et si elle présentait un caractère temporaire dès lors que les informations  auraient 
été communiquées dès que le préjudice redouté n’était plus. En effet, il appartenait au mé-
decin de juger de l’opportunité d’informer le patient en application du principe de bienfai-
sance, celui-ci se devant d’« appréhender chaque situation in concreto, de façon autonome, 
et ne pas se cantonner à adopter une conduite identique quelles que que soient les hypo-
thèses en présence » . Cette appréciation aurait pu être renouvelée dans l’hypothèse où le 276
risque d’un préjudice aurait disparu. Néanmoins le patient pouvait ressentir cette rétention 
d’information et demander l’accès à son dossier médical. Pour différentes législations, lors 
d’une telle situation, si l’établissement invoque l’exception thérapeutique pour refuser l’accès 
à l’information, le patient dispose de voies de recours lors desquelles l’établissement devra 
prouver le préjudice appréhendé par le médecin et démontrer son caractère probable et in-
tense  ainsi que l’intérêt du patient, qui est le critère fondamental. La difficulté réside dans 277
l’appréciation des intérêts du patient car ils peuvent être « multiples, évolutifs et parfois 
contradictoires » .  278
 Certaines législations, comme celle de la Belgique, imposent de respecter aussi des 
conditions de forme. Celles-ci impliqueraient de demander l’avis à un confrère. Toutefois cet 
avis non-contraignant peut être levé. La décision finale doit être expressément notifiée dans 
le dossier médical en expliquant les motivations de l’exception thérapeutique . Ces condi279 -
tions n’étaient qu’implicites en France.   
 Toutefois, en pratique, l’exception thérapeutique est notamment utilisée dans le cadre 
des soins adressés aux patients ayant des troubles psychiatriques. Dans le cadre de l’hospi-
talisation sous contrainte, l’accès direct aux informations contenues dans le dossier médical 
constitue le moyen pour le patient de lever l’exception thérapeutique. Or celui-ci demeure 
difficilement accessible. Alors que l’accès direct au dossier médical par l’intermédiaire d’un 
médecin n’est plus une obligation mais une faculté de choix des patients, « parmi les per-
sonnes atteintes de troubles mentaux, seules celles qui font l’objet d’une hospitalisation à la 
demande d’un tiers ou d’une hospitalisation d’office peuvent se voir imposer la présence d’un 
 v. M. Benoit, « Information du patient et de l’entourage en situation d’urgence psychiatrique » in 275
Informer le patient en psychiatrie, Rôle de chaque intervenant : entre légitimité et obligation, Paris, 
Masson, 2003, pp. 61-68 : « l’issue de la rencontre clinique et, par conséquent, la qualité de la relation 
thérapeutique ne dépendent pas uniquement de la qualité de la démarche diagnostique, mais aussi 
(et surtout) de l’adaptation de la communication au contexte, aux attentes et contraintes du patient et 
de l’entourage ». 
 O. Dupuy, L’information médicale, information du patient et information sur le patient, Les Etudes 276
Hospitalières, coll. Tout savoir sur, janv. 2002, p. 80 
 v. Le droit à l’information des patients chez nos partenaires européens, Adsp, n°36, sept. 2001, p. 277
39-40
 A. Boyer, op. cit. p. 336 278
 v. J.-L. Fagnart, Liber amicorum, éd. Arthémis, Bruylant, 2008, p. 819279
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médecin lors de la consultation des informations médicales les concernant » . Cette excep280 -
tion avait été validée par la Cour de cassation concernant un malade présentant une patho-
logie de psychose maniaco-dépressive .  281
 Cependant, il faudrait distinguer la délivrance de l’information et son accessibilité. 
Celle-ci, inscrite dans le dossier médical, doit faire l’objet d’une décision du directeur de l’hô-
pital. Or, le fondement de sa décision sera aussi l’intérêt du malade donc elle « révèle une 
conception fonctionnelle »  mais non absolue. Quant à la charge de la preuve de la capaci282 -
té du patient à recevoir l’information médicale qui lui est rendue inaccessible par le médecin 
et par le directeur de l’hôpital, le patient doit prouver que les « risques d’une gravité particu-
lière » sont absents. Cette charge de la preuve est donc défavorable au patient. Il ne pourra 
apporter la preuve qu’en fournissant des certificats médicaux attestant de sa capacité men-
tale et de l’absence de tout risque particulièrement grave. En effet, la seule décision du juge 
civil concernant la suppression d’une tutelle est sans effet sur la décision du directeur de 
l’hôpital . En outre, si ce dernier fonde sa décision sur l’avis de la commission départemen283 -
tale des hospitalisations psychiatriques, elle a un caractère impératif et par conséquent 
s’impose au directeur de l’hôpital . Cependant, lorsque la décision du directeur de l’hôpital 284
est prise préalablement à l’avis de la commission, celle-ci imposant l’accès du dossier en 
présence d’un médecin, elle devra être motivée. 
 Ainsi, l’intérêt du malade demeurait le fondement d’une exception thérapeutique. 
Celle-ci, « très largement approuvée en doctrine (…), est conforme au bon sens ». Pourtant, 
l’exception thérapeutique serait vouée à être encore plus limitée dans le temps et aux hypo-
thèses véritablement exceptionnelles car elle s’oppose au principe d’autonomie du patient. 
b.La valorisation du principe de l’autonomie au détriment de l’exception thérapeutique 
L’exception thérapeutique est le reliquat de la relation paternaliste car le praticien décide en 
conscience, sur le fondement de ses connaissances techniques et de son expérience, de ce 
qui semble le plus judicieux pour son patient. Cette hypothèse faisait l’objet d’un consensus 
mais à l’heure actuelle, l’information du patient et le recueil du consentement sont devenus 
une obligation normative particulièrement sanctionnée . La relation paternaliste  a muté 285 286
en une relation partenariale. Ainsi dorénavant, en application du principe d’autonomie, les 
praticiens sont enclins à divulguer les informations médicales à leur patient qui devra en der-
nier ressort donner son consentement à ce que peut lui proposer le praticien comme théra-
 F. Dieu, « Hospitalisation sous contrainte et encadrement thérapeutique de l’information délivrée au 280
malade », note sous CE, 10 avril 2009, M. Rivoallan, n° 289794, RDSS 2009, p. 688 
 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Bull. civ. I, n°287 et 291, Rapport annuel, p. 273-274, JCP 1998, II. 10179, 281
concl. J. Sainte-Rose et note P. Sargos
 F. Dieu, op. cit. 282
 Cette appréciation a pour fondement l’autonomie du droit de la santé publique par rapport au droit 283
civil. En outre, il appartient au juge administratif de vérifier in concreto la disparition des risques d’une 
particulière gravité. 
 Art. L. 1111-7 CSP 284
 v. Cass. civ. 1ère, 15 juil. 1999, Laurent c/ Renaudie, Gaz. Pal. 1999, panorama, p. 247 285
 v. Pour la notion de « droit au silence » dans la relation paternaliste : S. Welsch, Responsabilité du 286
médecin, Litec 2000, p. 72 
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peutique. Ainsi, malgré la compréhension fort variable des patients concernant les informa-
tions scientifiques, la relation tend à devenir plus égalitaire et limiterait considérablement le 
champ de l’exception thérapeutique.  
 En outre, la consécration du principe d’autonomie se fonde sur le respect de la digni-
té humaine  et de la liberté pour le patient de prendre des décisions, individuellement, sui-
vant ses valeurs, ses croyances. Or, ces dernières ne sont pas nécessairement celles sur 
lesquelles se fonderait le professionnel de soin. Ainsi, « le patient pourrait accorder une va-
leur préférentielle à la qualité de la survie au détriment de la durée de celle-ci, alors que le 
praticien pourrait maximiser la valeur quantitative des années gagnées en accordant moins 
d’importance à la qualité du vécu » . Ainsi, l’autonomie reconnue comme le fondement du 287
consentement à un acte médical implique que le patient soit en capacité intellectuelle et psy-
chologique de prendre une décision libre et éclairée. Ses émotions quant à l’annonce du 
diagnostic et/ou des risques thérapeutiques ne doivent pas l’empêcher d’évaluer personnel-
lement son état et d’appréhender l’évolution de sa pathologie. Si les professionnels de santé 
ont moins recours à l’invocation de l’exception thérapeutique, les patients peuvent se 
plaindre de la brutalité de l’annonce  ou du défaut de suivi psychologique . La doctrine 288 289
s’interroge alors sur l’intérêt de demander l’assistance d’un psychologue lors de l’entretien et 
tout au long du suivi du patient. Ce professionnel pourrait se présenter comme un pivot dans 
la relation patient/médecin notamment dans la correcte appréhension des informations mé-
dicales délivrées par le praticien . En effet, l’accompagnement dans le temps semble 290
souvent nécessaire.  
 Cependant, lors des situations d’urgence, les praticiens manquent de temps pour 
préparer le patient à la réception des informations négatives et pour l’accompagner. Dans 
ces hypothèses, les médecins devront veiller à ne pas délivrer une information mensongère 
afin que le patient consente à la réalisation de l’acte médical en urgence, au risque de voir 
leur responsabilité engagée pour défaut d’information loyale alors même que, selon eux, 
l’intérêt du patient était menacé.  
 Enfin, concernant les pronostics graves ou les pathologies incurables, le défaut d’in-
formation peut avoir des répercussions tant au niveau professionnel que familial et patrimo-
nial car le patient n’aurait pas été en mesure de prendre des dispositions particulières et né-
cessaires telles que les directives anticipées en cas de soins palliatifs… Ainsi, alors même 
qu’une partie de la doctrine l’approuve encore , l’exception thérapeutique montre ses li291 -
mites lorsqu’elle est confrontée aux enjeux du principe de l’autonomie du patient. Cette ex-
ception ne se justifie plus véritablement alors qu’elle est encore pratiquée par les médecins. 
L’accompagnement des patients prend du temps et ce temps accordé au patient n’est pas 
assez valorisé. La société actuelle préfère reconnaitre la technicité à la qualité du suivi.  
 Comité consultatif de bioéthique, Avis n°35 du 13 mars 2006 relatif à l’exception thérapeutique, p. 7287
 La doctrine reconnaît alors une faute d’humanisme ou un manquement à la déontologie. v. TGI 288
Paris 20 févr. 1992, D. 1993, somm. p. 30 
 La jurisprudence estime « qu’il existe un même danger réel dans une information mal comprise, 289
voire brutalement assénée, que dans le silence coupable » Conseil économique et social, rapport sur 
« Les droits de la personne malade », 1996 
 E. Le Borne, « Les psychologues face à la loi du 4 mars 2002 », Journal des psychologues, mars 290
2003, n°205, p. 22-25 
 G. Mémeteau, Traité de responsabilité médicale, et C. Esper, Cours de droit hospitalier, D. 2001, n291
°405
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 En accord avec l’Avis du Comité de Bioéthique, l’exception thérapeutique permet au 
praticien de recueillir l’accord du patient à l’acte médical souvent lourd de conséquences. Or, 
« cette omission à la limite du mensonge, en plus de restreindre le droit du patient à l’auto-
nomie, ne peut qu’altérer la confiance qui doit présider à la relation thérapeutique ». En 
conclusion, « l’application du principe d’autonomie (peut) mettre le patient en conflit avec sa 
propre conception de l’intérêt du patient. L’évolution de la réflexion éthique donne au patient 
le droit de choisir les solutions thérapeutiques les mieux adaptées à sa propre échelle de 
valeurs », rendant les hypothèses d’exception thérapeutique cantonnées à des situations 
très résiduelles et ce, également avec le libre accès aux autotests .  292
En conclusion, le domaine médical serait favorable à l’évolution des principes de bonne foi et 
de solidarisme . En effet, si la loi du 4 mars 2002 permet d’encadrer le consentement du 293
patient, donc au bénéfice de la partie la plus faible, l’obligation d’information serait imposée 
par un ordre public de protection. En reconnaissant implicitement un principe de bonne foi, 
les juridictions tendraient à maintenir un équilibre de la relation médicale que ni l’autonomie 
de la volonté ni le paternalisme n’auraient suffi à garantir. En outre, il ressort « clairement du 
dispositif général de la loi du 4 mars 2002 la volonté de permettre aux patients de participer 
pleinement aux décisions relatives à leur santé ». Ainsi, le patient et le médecin doivent-ils 
s’entraider afin que chacun prenne en considération les intérêts légitimes de l’autre. Le pa-
tient n’est pas tenu à une simple obligation passive de ne pas rendre difficile ou impossible 
l’aboutissement de la relation médicale. Il est titulaire d’une obligation active de collaboration 
à la réalisation de sa prise en charge. Cette exigence implique donc de la part du médecin 
une faculté importante, sa capacité à apprécier que le patient soit apte à recevoir l’informati-
on, notamment en cas de pronostic grave ou vital. La loi du 4 mars 2002 ne fait pourtant pas 
référence expressément à cette hypothèse, alors qu’elle est directement prévue par le Code 
de déontologie médicale. Cependant, peut-être y fait-elle référence quand elle indique que 
l’obligation d’information incombe au professionnel dans le respect des règles profession-
nelles qui lui sont applicables . Peut-être également que cette obligation - dans cette ré294 -
daction - conduira le médecin à réduire le recours à une rétention d’information, fût-ce dans 
l’intérêt du patient au regard de la responsabilité pesant sur lui. Ceci est toujours sujet à dis-
cussions. 
2.Le dossier médical : objet d’informations et de consentement éclairé 
La loi « Touraine »   restructure le dossier médical partagé (DMP). Elle vise à favoriser son 295
libre accès par le patient et surtout à améliorer l’accès aux données de santé . Par consé296 -
 A. Rissel, « Les autotests : état des lieux et enjeux », RDSS 2014, p. 107292
 v. J. Cédras, Le solidarisme contractuel en doctrine devant la Cour de cassation, Rapport 2003, 293
2ème partie 
 Art. L. 1111-2 al. 2 CSP 294
 Loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 relative à la modernisation de notre système de santé295
 v. X. Bioy, « L’objectif de protection de la santé publique sort renforcé de l’examen constitutionnel 296
de la « loi Touraine » », Conseil constitutionnel, 21 janvier 2016, n°2015-727 DC, Loi de modernisa-
tion de notre système de santé, AJDA 2016. 126 
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quent, comme le remarque Lydia Morlet-Haïdara, « les patients, de même que leurs proches, 
seront mieux informés du fait d’un meilleur accès au dossier médical » .  297
Selon le Pr. Roger-France, le dossier médical « est une mémoire écrite des informations cli-
niques, biologiques, diagnostiques et thérapeutiques d’un malade, à la fois individuelle et 
collective, constamment mise à jour » . Le dossier médical est donc un support d’informati298 -
ons pour le patient et un outil de communication entre les professionnels. La question sera 
de savoir en quoi et comment il interfère sur le principe du consentement. Le principe du 
consentement intervient au moment de la création et de l’alimentation du dossier patient. Par 
ailleurs, le dossier patient devient également un outil médico-légal, permettant une traçabilité 
de la prise en charge du patient .  299
Il existe différentes catégories de dossiers à vocation médicale. Les professionnels tiennent 
des dossiers médicaux ou des fiches d’observations qui leur sont propres, pour lesquels au-
cun formalisme n’est imposé . Le dossier pharmaceutique (DP) a fait l’objet d’une expéri300 -
mentation . Il a été créé par la loi du 30 janvier 2007 relative à l’organisation de certaines 301
professions de santé . Il permet de recenser, pour tout bénéficiaire de l’Assurance maladie 302
qui y consent, l’ensemble des médicaments délivrés au cours des quatre derniers mois, 
qu’ils aient été prescrits par un médecin ou conseillés par un pharmacien. Il est actualisé 
suite aux dispensations réalisées par les officines et pharmacies à usage intérieur (PUI), 
sauf en cas de refus du patient. Le DP a pour vocation de devenir un outil efficace « de diffu-
sion des rappels et retraits de lots de médicaments ou de dispositifs médicaux, et de cer-
taines alertes sanitaires » .  303
Les dossiers infirmiers sont encore une autre catégorie de dossiers patients démon-
trant la multiplication des données personnelles à caractère médico-social. L’enjeu serait de 
les unifier pour plus de clarté et d’accessibilité à ces différents supports. C’est en grande par-
tie celui du DMP (Dossier Médical Personnel initialement). Celui-ci est inscrit dans la loi de 
 L. Morlet-Haïdara, « L’impact de la loi de santé sur les usagers du système de santé », RDSS 297
2016. 658
 Pr. F.-H. Roger-France, in Rapport ANAES, Evaluation des pratiques professionnelles dans les 298
établissements de santé, Dossier du patient : règlementation et recommandations, juin 2003  
 v. infra. C’est alors le cas pour s’enquérir de la correcte information du patient, des risques médi299 -
caux et sanitaires... 
 Art. 45, I, du Code de déontologie (article R.4127-45 du code de la santé publique): « Indépen300 -
damment du dossier médical prévu par la loi, le médecin tient pour chaque patient une fiche d'obse-
rvation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les éléments actualisés, né-
cessaires aux décisions diagnostiques et thérapeutiques (…)» 
 Décret n° 2013-31 du 9 janvier 2013 fixant les conditions de l’expérimentation  301
Instruction n° DGOS/PF2/2013/45 du 5 février 2013 relative à la mise en œuvre de l’expérimentation 
L’expérimentation concerne la consultation du dossier pharmaceutique par des praticiens hospitaliers. 
Elle a pour objectif de tester l’apport de cette consultation pour le corps médical notamment aux ur-
gences, afin que les médecins disposent d’une information instantanée des traitements antérieurs no-
tamment en anesthésie-réanimation pour limiter les risques anesthésiques grâce à la connaissance 
préalable des médicaments pris par les patients ; en gériatrie afin de limiter les risques iatrogènes.
 Loi n° 2007-127 du 30 janvier 2007 ratifiant l'ordonnance n° 2005-1040 du 26 août 2005 relative à 302
l'organisation de certaines professions de santé et à la répression de l'usurpation de titres et de 
l'exercice illégal de ces professions et modifiant le code de la santé publique 
 http://www.sante.gouv.fr/le-dossier-pharmaceutique-experimentation-de-la-consultation-par-les-303
medecins-hospitaliers.html
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2004 portant réforme de l’assurance maladie . Cependant, alors même que ce dossier 304
n’était pas encore opérant, des propositions de réformes et de recommandations se sont 
multipliées pour mettre en place un dossier informatisé de coordination des soins (DICS). En 
effet, l’informatisation du dossier médical professionnel favoriserait la coordination des soins 
et la coopération des professionnels de santé. Les informations relatives au patient, une fois 
dématérialisées, se partageraient plus aisément.  
Jusqu’alors, le dossier médical informatisé est un échec coûteux dont la cause aurait été en 
partie due à son acronyme : « dossier médical personnel », dont le but était de constituer un 
outil au service du patient. Mais ce dernier s’en est désintéressé. Le législateur a alors préfé-
ré en faire un outil destiné aux professionnels. Par conséquent, la « loi Touraine » modifie le 
régime du DMP. Il devient un outil de partage d’informations médicales à disposition des pro-
fessionnels, « l’ambition d’une facilitation de l’accès du patient à ses données apparaissant 
secondaire » en conclut Lydia Morlet-Haïdara . Le décret du 4 juillet 2016 a détaillé le ré305 -
gime du DMP .  306
 Par ailleurs, le législateur n’a pas défini les notions de « données de santé ». Un arrêt 
de la CJCE de 2003 précise qu’il convient de donner à cette notion une large interprétation, 
de sorte qu’elle intègre toutes données psychiques et physiques d’une personne . Une dé307 -
libération de 1997 de la CNIL précise que « la connaissance de l’état de santé d’une per-
sonne constitue une information qui relève de l’intimité de sa vie privée et qui est protégée 
par le secret médical ; en conséquence, le traitement de cette information nécessite, confor-
mément à l’article 6 de la Convention n°108 du Conseil de l’Europe , l’adoption de garan308 -
ties appropriées » .  309
 Tant la création du DMP que son actualisation nécessitent la manifestation du 
consentement éclairé du patient (§1) car le DMP comporte intrinsèquement des risques 
d’atteinte au droit à la vie privée des patients. Cependant, le dossier médical au sens large, 
en tant que support d’informations médicales, implique un encadrement juridique particulier 
car sa communication est un enjeu en matière de responsabilité médicale (§2). En effet, les 
informations contenues dans le dossier médical pourraient être utilisées comme un élément 
de preuve quant à la nature de l’engagement du patient.  
 Loi n° 2004-810 du 13 août 2004 relative à l'assurance maladie304
 L. Morlet-Haïdara, « L’impact de la loi santé sur les usagers du système de santé », op. cit. 305
 Décret n°2016-914 du 4 juill. 2016 relatif au dossier médical partagé 306
 CJCE 6 nov. 2003, aff. C-101/01, Bodil Lindqvist, Rec. CJCE, p. I-1297, spéc. n° 96 ; D. 2004. 307
1062, obs. L. Burgorgue-Larsen ; RSC 2004. 713, obs. L. Idot ; Europe 2004. Comm. 18, obs. F. Ma-
riatte ; CCE 2004. Comm. 46, obs. R. Munoz. V. aussi, plus récemment, 16 déc. 2008, aff. C-524/06, 
Huber, Rec. CJCE, p. I-9705, spéc. n° 51 ; AJDA 2009. 246, chron. E. Broussy, F. Donnat et C. Lam-
bert ; RSC 2009. 206, obs. L. Idot ; Europe 2009. Comm. 53, obs. F. Kauff-Gazin
 Art. 6 de la Convention n°108 du Conseil de l’Europe : « Les données à caractère personnel révé308 -
lant l’origine raciale, les opinions politiques, les convictions religieuses ou autres convictions, ainsi que 
les données à caractère personnel relatives à la santé ou à la vie sexuelle, ne peuvent être traitées 
automatiquement à moins que le droit interne ne prévoie les garanties appropriées ». 
 Délibération CNIL, n°97-008 du 4 février 1997 portant adoption d’une recommandation sur le trai309 -
tement des données à caractère personnel 
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1.Le consentement éclairé, un préalable à la dématérialisation et à l’actualisati-
on du DMP 
Le Dr. Jacques Lucas insistait sur le fait que la modification de l’acronyme DMP (Dossier 
médical personnel) en DICS ne devait être interprétée que dans sa finalité et ses usages . 310
Cette affirmation est encore vraie avec le nouveau DMP (Dossier médical partagé).  
L’objectif est inchangé, à savoir favoriser la prévention, la coordination, la qualité et la conti-
nuité des soins . Dans cette optique, et pour en faciliter la gestion, laquelle était auparavant 311
confiée à un groupement d’intérêt public - l’ASIP-Santé – c’est la Caisse nationale d’assura-
nce maladie (CNAM) qui assure la conception, la mise en œuvre et l’administration du sys-
tème de communication sécurisé permettant l’échange d’informations .  312
Le DMP fait l’objet d’une règlementation particulière, s’inscrivant dans une évolution juridique 
devant respecter les droits des patients, et donc fondamentalement, le droit au consente-
ment. Celui-ci doit être préalable à la création du DMP informatisé (A) et renouvelé grâce 
aux actualisations. Le patient devient alors progressivement un patient co-producteur éclairé 
de son dossier de santé (B). 
A.Le consentement du patient à l’instauration du DMP informatisé  
Le législateur oblige les professionnels de santé à créer un dossier de suivi médical  mais 313
l’absence de tenue du dossier est considérée comme un défaut de surveillance technique et 
par conséquent, contraire à la déontologie médicale. Ainsi, si les dossiers médicaux doivent 
être automatiquement constitués lorsqu’un patient est hospitalisé , la création du DMP in314 -
formatisé n’est qu’une faculté, requérant l’expression du consentement libre et éclairé du pa-
tient dans l’usage des technologies de l’information et de la communication (TIC) concernant 
ses données de santé (1). Ce consentement exprimé expressément par le patient implique 
néanmoins qu’il consente en filigrane (ou implicitement) au secret partagé (2). Toutefois, 
l’obligation du consentement exprès préalable à la création du DMP aurait pu  disparaitre en 
 Dr. Jacques Lucas, Vice-Président du Cnom, chargé des synthèses d’information en santé depuis 310
juin 2007, Président du Conseil d’éthique et de déontologie de l’Asip Santé, Du DMP au DICS, mai 
2014, p. 23, www.dsih.fr 
 v. art. R. 1111-26 du Code de la santé publique 311
 Art. R. 1111-27 du Code de la santé publique 312
 Article R4127-45 du Code de la santé publique :  313
« I. ― Indépendamment du dossier médical prévu par la loi, le médecin tient pour chaque patient une 
fiche d'observation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les éléments ac-
tualisés, nécessaires aux décisions diagnostiques et thérapeutiques.  
Les notes personnelles du médecin ne sont ni transmissibles ni accessibles au patient et aux tiers.  
Dans tous les cas, ces documents sont conservés sous la responsabilité du médecin.  
II. ― A la demande du patient ou avec son consentement, le médecin transmet aux médecins qui par-
ticipent à la prise en charge ou à ceux qu'il entend consulter les informations et documents utiles à la 
continuité des soins.  
Il en va de même lorsque le patient porte son choix sur un autre médecin traitant ».
 Article R1112-2 du Code de la santé publique modifié par le décret n°2016-995 du 20 juillet 2016 - 314
art. 2 : « Un dossier médical est constitué pour chaque patient hospitalisé dans un établissement de 
santé public ou privé. » Il précise encore le contenu, a minima, du dossier.
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faveur de l’absence d’opposition car il était envisagé de reconnaitre le principe de la « pré-
création » d’un DMP vide . 315
1.L’information préalable du patient concernant le DMP 
Les thématiques de santé, dont la mise en œuvre du DMP, ont gagné l’espace public et font 
l’objet d’actions militantes publicisées et médiatisées. Or, ce discours dépasse largement le 
cadre médical car il devient industrialisé. Ainsi, malgré l’objectif affiché de rationaliser le sys-
tème de santé, la question se pose quant à l’opportunité de l’usage des TIC pour pousser le 
patient, tel un consommateur de soins, à consentir à la création de ce dossier. En outre, l’uti-
lisation du DMP implique de s’intéresser plus précisément aux TIC. Effectivement, l’impact 
des TIC conduit, a priori, à une extension corrélative de l’information (a) et du champ du 
consentement (b). 
a.L’extension de l’information quant à la pratique du DMP  
 Le patient doit être informé complètement de la mise en oeuvre du DMP et de ses 
implications, notamment du fait que la création d’un DMP demeure une faculté pour le pa-
tient et non une obligation, conformément à l’article L. 1111-14 du CSP. Le DMP n’a pas non 
plus vocation à se substituer au dossier créé systématiquement dans un établissement de 
santé ou par un professionnel de santé.  
Ainsi, le professionnel de santé devrait remettre à son patient une notice informative, lui pro-
posant la création du dossier. Celle-ci doit mentionner la finalité du dossier, son contenu , 316
les modalités de création, d’actualisation et de confidentialité  ainsi que l’accessibilité aux 317
données dont son droit au masquage.  
Une mention de cette notice doit porter sur l’expression du consentement. Le patient consent 
lui-même, ou à défaut son représentant légal lorsqu’il s’agit d’un mineur ou d’un majeur inca-
pable. Si le DMP a été créé alors que le titulaire était mineur et non émancipé, il devra ex-
primer son consentement au moment de sa majorité pour conserver son dossier. A défaut, il 
sera clôturé .  318
Par ailleurs, il est important de préciser au patient que celui-ci garde la maitrise de son dos-
sier. En effet, le législateur a même précisé qu’ « une fois son dossier créé, le bénéficiaire de 
l'assurance maladie en devient le titulaire » . Il peut le consulter, vérifier la liste des per319 -
sonnes qui y ont accès et peut avoir l’historique des accès . Cette notion de traçabilité est 320
importante pour éviter tout risque de piratage ou d’utilisation frauduleuse. A ce titre, il dispose 
d’un accès direct par voie électronique , le portail d’accès unique ayant été supprimé.  321
 v. http://www.ticsante.com/Publication-du-decret-relatif-au-dossier-medical-partage-NS_3080.html 315
 Art. R. 1111-30 CSP 316
 Art. R. 1111-29 CSP 317
 Art. R. 1111-32 CSP 318
 Art. R. 1111-26 al. 2 CSP 319
 Art. R. 1111-31 CSP 320
 Art. R. 1111-29 CSP et R. 1111-35321
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  82
Licence CC BY-NC-ND 3.0
En outre, le dossier médical se définit par son contenu. Il inclut le dossier administratif car il 
est le support de l’ensemble des données, de différentes natures, relatives à la prise en 
charge d’un patient. Ce contenu est visé à l’article L. 1111-15 du CSP et précisé par le décret 
du 4 juillet 2016 .  322
L’article R. 1111-30 dresse une liste quasi exhaustive du contenu du DMP. Le législateur a 
prévu d’y inscrire toutes les « données relatives au bénéficiaire de l'assurance maladie, titu-
laire du dossier médical partagé » et permettant la coordination des soins. Sont incluses 
dans le DMP :  
-  « les données relatives à l'identité et à l'identification du titulaire »,  
- « les données relatives à la prévention, à l'état de santé et au suivi social et médico-social 
que les professionnels de santé estiment devoir être partagées dans le dossier médical 
partagé, afin de servir la coordination, la qualité et la continuité des soins, y compris en 
urgence, notamment l'état des vaccinations, les synthèses médicales, les lettres de liaison 
visées à l'article L. 1112-1, les comptes rendus de biologie médicale, d'examens d'image-
rie médicale, d'actes diagnostiques et thérapeutiques, et les traitements prescrits », 
- la procédure de remboursement ou de prise en charge par l’assurance maladie,  
- « les données consignées dans le dossier par le titulaire lui-même », 
- « les données relatives à la dispensation de médicaments, issues du dossier pharmaceu-
tique mentionné à l'article L. 1111-23 », 
- « les données relatives au don d’organes ou de tissus », 
- les données relatives aux directives anticipées ainsi que les données relatives à l’identité 
et aux coordonnées de la personne de confiance,  
- « les données relatives à l'identité et les coordonnées des représentants légaux et des 
personnes chargées de la mesure de protection juridique », celles des proches à prévenir 
en cas d’urgence, 
- l’identité et les coordonnées du médecin traitant, ainsi que la liste actualisée des profes-
sionnels de santé ayant accès au DMP,  
- le recueil du consentement à la création et aux accès au DMP.  
 Décret n° 2016-914 du 4 juillet 2016 relatif au dossier médical partagé322
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Doivent être adjointes au dossier les informations prenant leur source lors d’une consultation 
car elles ne sont pas séparables du dossier d’hospitalisation . 323
Un des atouts du DMP est de permettre de consulter dans de brefs délais les don-
nées médicales. Effectivement, l’article R. 1111-30 1° d) du CSP précise que « ces informa-
tions sont versées dans le dossier médical partagé le jour de la consultation, de l'examen ou 
de son résultat, à l'origine de leur production et au plus tard le jour de la sortie du patient 
après une hospitalisation ».   
Chaque professionnel de santé, quels que soient son mode et son lieu d’exercice, 
reporte dans le DMP, à l’occasion de chaque acte ou consultation, les éléments diagnos-
tiques et thérapeutiques nécessaires à la coordination des soins. En établissement de soins, 
les professionnels habilités reportent dans le DMP un résumé des principaux éléments rela-
tifs au séjour du patient. Quant à l’organisme d’assurance maladie dont relève le patient, il 
verse dans le DMP les données nécessaires à la coordination des soins issues des procé-
dures de remboursement et de prises en charge.  
Le patient peut donner son consentement à l’accès en lecture et en écriture au pro-
fessionnel de santé qu’il aura choisi et qui détient l’habilitation . Le titulaire du DMP reçoit 324
une notification lors du premier accès d’un nouveau professionnel habilité . Cette habilita325 -
tion est nominative. Elle permet au patient de se créer son propre réseau de confiance et de 
partage des secrets médicaux. Lors d’une consultation, le professionnel de santé peut de-
mander l’autorisation d’accéder au dossier médical. La procédure est simplifiée de sorte 
qu’aucun formalisme n’est requis. Le professionnel n’a qu’à cocher une case dans le dossier 
suite à l’accord du patient. Une fois cette étape passée, il peut consulter et ajouter des don-
 Art. R. 1112-2 CSP : « 1° Les informations formalisées recueillies lors des consultations externes 323
dispensées dans l'établissement, lors de l'accueil au service des urgences ou au moment de l'admi-
ssion et au cours du séjour hospitalier, et notamment : la lettre du médecin qui est à l'origine de la 
consultation ou de l'admission ; les motifs d'hospitalisation ; la recherche d'antécédents et de facteurs 
de risques ; les conclusions de l'évaluation clinique initiale ; le type de prise en charge prévu et les 
prescriptions effectuées à l'entrée ; la nature des soins dispensés et les prescriptions établies lors de 
la consultation externe ou du passage aux urgences ; les informations relatives à la prise en charge 
en cours d'hospitalisation : état clinique, soins reçus, examens para-cliniques, notamment d'imagerie ; 
les informations sur la démarche médicale, adoptée dans les conditions prévues à l'article L. 1111-4 ; 
le dossier d'anesthésie ; le compte rendu opératoire ou d'accouchement ; le consentement écrit du 
patient pour les situations où ce consentement est requis sous cette forme par voie légale ou régle-
mentaire ; la mention des actes transfusionnels pratiqués sur le patient et, le cas échéant, copie de la 
fiche d'incident transfusionnel mentionnée au deuxième alinéa de l'article R. 1221-40 ; les éléments 
relatifs à la prescription médicale, à son exécution et aux examens complémentaires ; le dossier de 
soins infirmiers ou, à défaut, les informations relatives aux soins infirmiers ; les informations relatives 
aux soins dispensés par les autres professionnels de santé ; les correspondances échangées entre 
professionnels de santé ; les directives anticipées mentionnées à l'article L. 1111-11 ou, le cas 
échéant, la mention de leur existence ainsi que les coordonnées de la personne qui en est détentrice. 
2° Les informations formalisées établies à la fin du séjour. Elles comportent notamment : le compte 
rendu d'hospitalisation et la lettre rédigée à l'occasion de la sortie ; la prescription de sortie et les 
doubles d'ordonnance de sortie ; les modalités de sortie (domicile, autres structures) ; la fiche de liai-
son infirmière ; 
3° Les informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprès de tiers n'intervenant pas dans la 
prise en charge thérapeutique ou concernant de tels tiers. 
Sont seules communicables les informations énumérées aux 1° et 2°. »
 Art. R. 1111-41 CSP 324
 Art. R. 1111-43 CSP 325
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nées médicales dans le dossier. Autrement dit, à chaque consultation ou inscription, le 
consentement du patient sera présumé. Selon Lydia Morlet-Haïdara, « le DMP échappe 
donc en quelque sorte au patient pour devenir un outil privilégié d’échanges entre les profes-
sionnels de santé » .   326
En outre, un rôle particulier est dévolu au médecin traitant. Celui-ci est tenu de verser 
périodiquement une synthèse, dont le contenu doit être défini par la Haute Autorité de Santé. 
Il est aussi habilité à consulter le dossier dans son intégralité . A ce titre, le médecin traitant 327
est un acteur central, voire pivot du dispositif car il peut être amené à éviter les examens re-
dondants.   
Le patient doit par ailleurs être informé de la traçabilité des accès à son DMP. En ef-
fet, ses propres traces ainsi que celles des professionnels sont visibles par tous ceux qui ont 
accès au DMP . A tout moment, le patient est libre de revenir sur son habilitation et la sup328 -
primer. Le professionnel sera alors bloqué par le patient, sans formalisme ni explications 
préalables.  
 Lorsque le patient est hospitalisé, il peut, lors de son entrée, autoriser l’équipe de 
soins, donc l’ensemble du personnel, médecins et infirmiers, à accéder à son dossier médi-
cal. Pendant cette prise en charge hospitalière, le patient peut refuser l’accès au dossier  ou 
la limiter à quelques informations, à un membre de l’équipe sur motif légitime . L’accessibi329 -
lité du dossier pourra donc être à géométrie variable.  
 En cas d’urgence, le patient peut prévoir une autorisation spéciale aux membres de 
l’équipe du Centre 15, mais en cas d’absence de notification positive, le professionnel pourra 
accéder au dossier en effet « bris de glace » . Cette accession aux données médicales en 330
cas d’urgence doit avoir fait l’objet d’une information particulière au patient car même les 
données masquées seront accessibles à l’équipe d’urgence. A l’inverse, si le patient a mani-
festé  son refus de consentir, même en cas d’urgence, dans son dossier médical à son ac-
cès, celui-ci ne sera pas consultable. Cependant, le patient pourra lever son refus à tout 
moment pour autoriser, verbalement et sans formalisme particulier, l’accès à son DMP. 
 Pour créer ce DMP, le médecin doit s’identifier grâce à sa carte électronique d’identité 
professionnelle portant le logo de l’Ordre des médecins. La procédure ne peut débuter qu’en 
présence du patient et avec son consentement exprès. Par ailleurs, les médecins ne sont 
plus les seuls capables de créer ce dossier. Les secrétaires médicaux ont cette compétence 
uniquement s’ils sont dotés d’une carte CPS (carte professionnelle de santé) qui leur est dé-
léguée, sous la responsabilité du médecin. Cette carte fait l’objet d’une large campagne na-
tionale dans le développement de l’e-santé auprès des médecins.  
 Lorsque la création du dossier est achevée, le patient peut autoriser le personnel de 
santé à accéder à certaines informations par le biais d’autorisations dites « habilitations ». A 
chaque profession médicale est conférée une habilitation particulière. Ainsi, le personnel 
d’accueil peut aussi créer et accéder au DPM du moment qu’il possède une carte CPE (carte 
personnelle établissement).  
 L. Morlet-Haïdara, « L’impact de loi de santé sur les usagers du système de santé », op. cit. 326
 Art. R. 1111-43 CSP 327
 Art. R. 1111-31 CSP 328
 Art. R. 1111-38 CSP 329
 Art. R. 1111-39 CSP 330
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 L’extension du devoir d’information du professionnel de santé implique une extension 
du consentement du patient jusqu’à l’interrogation de l’existence d’un contrat électronique. 
b.L’extension corrélative du consentement du patient  
 Les professionnels de santé doivent s’assurer que les patients consentent à l’utilisati-
on des TIC. Or, ce consentement n’est pas un consentement médical mais numérique. Ce 
dernier doit porter sur une liste longue et non exhaustive. Elle porte principalement sur :  
- l’informatisation des données à caractère personnel collectées ,  331
- leur hébergement, notamment « extérieur » à l’établissement de soins ,  332
- la consultation de l’historique des remboursements (art. L. 162-4-3 CSS), du DMP (art. L. 
1111-15), du dossier pharmaceutique (art. L. 1111-23 CSP et L. 161-36-4-2 CSS), 
- l’alimentation des données …  333
 Le DMP réunit plusieurs types de consentements. D’abord, la création du DMP est 
subordonnée à un consentement exprès du patient . De plus, le consentement en matière 334
de conservation des données de santé est similaire  mais ne s’applique pas à l’héberge335 -
ment local des données . Ce dernier est permis sans « le consentement exprès » du pa336 -
tient. En outre, la maintenance du DMP ne requiert qu’un consentement tacite  voire 337
l’absence d’opposition , alors que la consultation de l’historique des remboursements ne 338
peut être réalisée qu’après « information » du patient .  339
 Cette multiplication des consentements met en exergue la tendance à leur présomp-
tion. Cependant cette évolution risque d’aboutir à une confusion entre le consentement nu-
mérique et le consentement médical dont la valeur s’en trouverait minorée.  
 Cette information ne constitue pas une nouveauté car les médecins sont tenus de déclarer leur 331
traitement des données à caractère personnel, que le traitement soit informatisé ou non. 
 L’information porte sur l’existence du logiciel de sauvegarde à distance ou dans le Cloud dont l’uti332 -
lisation est subordonnée au consentement du patient aux termes des articles L. 1111-8 et R. 6316-10 
CSP. 
 Art. L. 1111-20 CSP. Le dossier médical implanté (DMI) a été autorisé à titre d’expérimentation par 333
la loi n°2011-940 du 10 aout 2011 modifiant certaines dispositions de la loi n°2009-879 du 21 juill.2009 
portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires, dite loi Fourcade, mais 
ce projet a été abandonné. La CNIL avait fait valoir son opposition dans une délibération, Délib. n
°2012-095 du 29 mars 2012. 
 Art. L. 1111-14, L. 1111-23 et R. 1111-20-1 du CSP334
 L. 1111-8 et R. 6316-10 du CSP335
 Art. L. 1111-8 al 5 du CSP336
 L. 1111-15 et L. 1111-16 du CSP337
 Art. R. 161-58-5 du CSS et L. 1111-23 du CSP338
 L.162-4-3 du CSS339
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 En effet, le consentement aux TIC doit répondre aux exigences de validité, à savoir 
être libre et éclairé. Or, il n’est pas assuré que les professionnels de santé soient suffisam-
ment qualifiés pour informer, d’une manière exhaustive, les patients des avantages et 
risques de ce nouvel outil. Les juges seraient donc amenés à différencier les deux consen-
tements sur le champ de la responsabilité. En effet, les professionnels de la santé ne se-
raient peut-être pas les véritables débiteurs de l’information numérique.  
  
 Enfin, il semble évident que « la multiplicité des consentements entraîne une multipli-
cité des contextes à expliquer clairement : état de santé, actes à effectuer, contexte tech-
nique, données de santé et leur traitement, hébergement des données et partage d’informa-
tion » , sans oublier la protection de la vie privée du patient.   340
Le projet de loi porté par la ministre des Solidarités et de la santé, Agnès Buzin, en-
tend poursuivre la « transformation numérique du système de santé et des pratiques soi-
gnantes » . La ministre souhaite introduire, à compter du 1er janvier 2022, un « espace 341
numérique de santé », qui permettrait à chaque patient de « gérer ses données de santé et 
de participer à la construction de son parcours de santé en lien avec les professionnels, les 
établissements et les autres acteurs de santé ». Ce compte personnel numérique serait créé 
dès la naissance pour chaque citoyen et inclurait le DMP. Le carnet de santé numérique 
pourrait être paramétré par le patient à sa guise, au même titre qu’avec le DMP. Il demeure 
regrettable et préjudiciable pour le patient que la réforme ne prévoit pas d’information spéci-
fique des titulaires de l’autorité parentale concernant l’ouverture, l’usage, la conservation et 
l’utilisation des données de santé de leur nouveau-né. « En matière de big-data en santé, 
tout devrait reposer sur le consentement du patient. Ce qui n’est pas ce qui se dessine » .   342
 Pour le patient, le consentement donné pour la création du dossier médical matéria-
lise un contrat de confiance. La maintenance de ce dossier sécurise le patient dans le sens 
où son histoire médicale est répertoriée. Ainsi la sécurité thérapeutique et diagnostique est-
elle renforcée. En outre, la dématérialisation du DMP a vocation à limiter les délais d’attente 
de la communication du dossier médical papier et donc à amoindrir les risques iatrogènes. 
Par ailleurs, le consentement du patient à l’ouverture de son DMP matérialise un consente-
ment implicite du patient au partage du secret médical. 
2.Le consentement implicite du patient au secret partagé  
 Pierre Desmarais rappelle qu’ « en droit commun, ce partage (du secret médical) re-
pose sur un consentement présumé (art. L. 1110-4 CSP), consentement qui devient plus ta-
cite que présumé en matière de télémédecine, le partage n’étant alors possible qu’en l’abse-
nce d’ « opposition de la personne dûment informée » (art. R. 6316-2 al. 2 CSP) et qui 
 M. Serezat et M. Cavalier, Le consentement à l’obscurité de la télémédecine, in Consentement et 340
santé, op. cit. p. 306
 Loi n°2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l’organisation et à la transformation du système de san341 -
té, JORF n°0172 du 26 juillet 2019, texte n°3 
 E. Favereau, « Fichiers en santé : mais où est donc passé le consentement du patient ? » in Libé342 -
ration, Chronique « Aux petits soins », 13 mai 2019, disponible sur : https://liberation.fr/france/
2019/05/13/fichiers-en-sante-mais-ou-est-donc-passe-le-consentement-du-patient_1726639 
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semble devoir être exprès lorsque l’échange de données de santé intervient par le biais du 
DMP (art. L. 1111-17 CSP) » .  343
 Le dossier médical permet le suivi du patient car il doit pouvoir retracer son historique 
socio-médical. La continuité des soins et leur coordination bénéficieront alors d’une plus 
grande cohérence et rationalité. Dans ce but, le dossier médical, en tant que support de syn-
thèse, doit être communiquant et circulant pour optimiser la prise en charge du patient, d’où 
le développement de la notion du secret partagé. Celle-ci prend d’abord son sens au sein 
même de l’établissement de santé lorsque le patient est pris en charge par plusieurs acteurs 
de soins . Une relation de secret partagé se développe initialement dans les relations pa344 -
tients-médecins-infirmiers, au sein d’une « équipe médicale ». Celle-ci se voit encadrée par 
l’article L. 1111-4 du CSP précisant le respect de la dignité du malade et la recherche de son 
consentement notamment lors de l’administration du traitement. D’ailleurs, le patient peut 
choisir de refuser l’accès à un membre de l’équipe de soins. De plus, les personnes impli-
quées dans le processus de soins ne doivent avoir accès qu’aux seules données perti-
nentes. Ainsi, les différents acteurs de soins intervenant au long du processus n’auront pas 
accès aux mêmes bases de données. Le patient sera alors invité à autoriser l’accès à cer-
taines informations suivant les profils d’utilisateurs. En effet, un infirmier n’a, par exemple, 
pas nécessairement besoin de connaître tous les antécédents médicaux du patient. L’intérêt 
est alors de créer des strates d’informations pertinentes à l’attention des différents profes-
sionnels de soins. A défaut, n’importe quel professionnel pourrait avoir accès à la totalité du 
dossier médical du patient suite à un consentement globalisé donc implicite. Ce dernier se-
rait dû au fait que le patient n’aurait pas compris l’intérêt des habilitations particulières no-
tamment concernant le personnel occasionnel dans l’équipe de soins.  
Le II de l’article L. 1110-4 du CSP traite de la possibilité d’échanger des informations rela-
tives à un usager, non plus seulement entre les professionnels de santé, mais plus large-
ment avec tout professionnel dès lors qu’il participe à la prise en charge du patient. Cepen-
dant les informations échangées doivent être strictement nécessaires à la coordination des 
soins, à la prévention ou au suivi médico-social du patient. On assiste donc à un décloison-
nement du secteur sanitaire.  
De plus, le III de l’article L. 1110-4 du CSP conforte le concept d’une présomption de consen-
tement du patient au partage de ses informations médicales au sein d’une même équipe de 
 P. Desmarais, « L’impact de la santé numérique sur le consentement du patient », in Consente343 -
ment et santé, Dalloz, Thèmes et commentaires, 2014, p. 291
 Art. R. 1111-26 al. 4 CSP 344
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soins . L’équipe de soins est entendue largement et peut inclure des professionnels de dif345 -
férents établissements, qu’ils soient médicaux, médico-sociaux ou sociaux. Par conséquent, 
le consentement préalable du patient n’est obligatoire qu’en cas de partage d’informations 
entre professionnels de santé extérieurs à l’équipe de soins. Ce consentement pourra être 
recueilli par tout moyen, même dématérialisé.  
Le patient peut toujours s’opposer à une telle circulation des informations mais encore faut-il 
qu’il ait conscience d’être titulaire d’une telle prérogative et des moyens à sa disposition.  
Certes ces dispositions fragilisent le principe du secret médical mais, en décloisonnant la 
prise en charge, elles constituent des réponses à des besoins rencontrés dans la pratique. Il 
est néanmoins rappelé que le secret s’impose à tous les professionnels intervenant dans le 
système de santé. Ainsi, plus les acteurs de santé sont diversifiés, plus le spectre du secret 
médical s’élargit.  
Ce nouveau cercle fermé d’échanges et de partage de données médicales, mais aussi dé-
cloisonné - c’est bien là tout le paradigme - est dématérialisé. Il appartiendra donc au législa-
teur de mettre à disposition des systèmes d’informations efficaces et sécurisés .  346
 Le DMP offre ainsi au patient un consentement modulable concernant les données 
visibles et les personnes qui peuvent y accéder. Pierre Desmarais met-il en exergue la diffé-
rence de régime en matière de partage des données de santé. En « médecine 1.0 », le 
consentement est présumé, en télémédecine il est tacite alors que, lors de l’utilisation du 
DMP, il est exprès. Selon lui, ces différences « favorisent ainsi la mise en œuvre du principe 
d’autodétermination informationnelle par le patient : plus il est informé, plus il peut réduire le 
champ du partage » .  347
 D’autre part, le dossier médical montre son utilité dans les parcours des patients au 
long du traitement entre l’hospitalisation et le retour au domicile ainsi qu’entre les passages 
dans divers établissements de santé. C’est pourquoi le nouvel article L. 1112-1 CSP prévoit 
la délivrance d’un document supplémentaire intitulé : lettre de liaison. En fait, ce document 
devrait permettre d’harmoniser la pratique des lettres dites « d’adressage » . La lettre de 348
liaison est donc un document informatif qui devra être remis au patient personnellement à sa 
 Concept élargi à l’article L. 1110-12 CSP selon lequel : « Pour l'application du présent titre, l'équipe 345
de soins est un ensemble de professionnels qui participent directement au profit d'un même patient à 
la réalisation d'un acte diagnostique, thérapeutique, de compensation du handicap, de soulagement 
de la douleur ou de prévention de perte d'autonomie, ou aux actions nécessaires à la coordination de 
plusieurs de ces actes, et qui : 
1° Soit exercent dans le même établissement de santé, au sein du service de santé des armées, dans 
le même établissement ou service social ou médico-social mentionné au I de l'article L. 312-1 du code 
de l'action sociale et des familles ou dans le cadre d'une structure de coopération, d'exercice partagé 
ou de coordination sanitaire ou médico-sociale figurant sur une liste fixée par décret ; 
2° Soit se sont vus reconnaître la qualité de membre de l'équipe de soins par le patient qui s'adresse 
à eux pour la réalisation des consultations et des actes prescrits par un médecin auquel il a confié sa 
prise en charge ; 
3° Soit exercent dans un ensemble, comprenant au moins un professionnel de santé, présentant une 
organisation formalisée et des pratiques conformes à un cahier des charges fixé par un arrêté du mi-
nistre chargé de la santé. »
 v. art. L. 1110-4-1 CSP 346
 P. Desmarais, « L’impact de la santé numérique sur le consentement du patient », op. cit. p. 294347
 Le contenu de la lettre de liaison n’a pas encore été défini par voie règlementaire. 348
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sortie d’hospitalisation. Cette lettre doit présenter tous les éléments nécessaires à la conti-
nuité des soins. Une fois remise au médecin traitant ou au praticien qui a adressé le patient 
à l’établissement de santé, ou inversement, cette lettre de liaison devrait favoriser la com-
munication entre les établissements de santé, le médecin traitant, et la médecine de ville afin 
d’éviter une rupture de prise en charge du patient. Ce document obligatoire ne remplace nul-
lement la remise des comptes rendus d’hospitalisation dans les huit jours de la sortie. Il 
constitue donc un document d’information risquant de surcharger les professionnels de santé 
de taches administratives. Pour faciliter leur transmission, ces lettres de liaison pourront 
donc être dématérialisées et déposées sur le DMP.  
A cause de la multiplicité des acteurs médicaux et médico-sociaux, de la complexité des 
soins, le dossier médical doit être accessible pour une coordination des soins. Le DMP vise 
aussi à limiter la répétition d’actes médicaux inutiles, donc coûteux. Le mécanisme du dos-
sier médical permet de recueillir des informations médicales concernant l’activité des ser-
vices de soins dans un établissement public ou privé. Ce recueil d’informations a été initié 
par une circulaire de 1989 et confirmé depuis . Mais pour renforcer le développement du 349
DMP, il faudrait mettre en lumière le retour sur investissements dont bénéficient les profes-
sionnels de santé et surtout les patients. Afin d’y contribuer, la labélisation des initiatives effi-
caces dans la coordination des soins et la rémunération des établissements seront des me-
sures essentielles mais elles ne pourront réellement se mettre en place qu’avec l’interventi-
on, au niveau local, des ARS. Ainsi, le DMP nécessite de développer de nouvelles forma-
tions et sensibilisations des professionnels et des patients. Le médecin ne doit pas unique-
ment faire de la télétransmission car il doit associer les patients à la mise à jour du DMP en 
recueillant un consentement libre et éclairé. Le DMP doit encore garantir suffisamment le 
respect des droits des patients concernant la confidentialité des informations personnelles de 
santé en rappelant aux patients que le DMP ne vise pas à remplacer le dossier médical pro-
fessionnel ni le dossier d’établissement.  
 En outre, les pharmaciens peuvent avoir accès au volet « prescriptions », les experts 
désignés par une juridiction ne pourront accéder au dossier que sous réserve du consente-
ment du patient à moins que l’expertise médicale soit aux fins d’administration de la preuve.  
 Le dossier médical présente un outil pertinent dans les procédures d’évaluation et 
d’accréditation des pratiques professionnelles. Il concourt donc indirectement à la recherche 
constante de la qualité des soins. Ainsi, les experts accréditeurs pourront avoir accès aux 
dossiers médicaux dans le cadre de leurs missions.   
  Au coeur des relations médicales, le droit à la vie privée, le respect de la dignité, le 
droit à l’information sont des principes consacrés dans les chartes d’hospitalisation dont la 
valeur est incertaine . Or, le respect de la vie privée du patient trouve un pendant dans les 350
mécanismes de protection des informations médicales à caractère personnel, en conformité 
 Circulaire DH/PMSI n° 303 du 24 juillet 1989 relative à la généralisation du programme de médica349 -
lisation des systèmes d'information (PMSI) et à l'organisation de l'information médicale dans les hôpi-
taux publics, et annexes ; Circulaire DH/PMSI/98 n° 301 du 25 mai 1998 relative aux instruments de 
codage, de classification et de pondération des séjours d’hospitalisation utilisés dans le cadre du pro-
gramme de médicalisation des systèmes d’information (PMSI-MCO) ; instruction N° DGOS/
PF2/2012/389 du 16 novembre 2012 relative aux modalités de codage PMSI concernant les patients 
atteints de maladies rares et les articles L. 6113-7 et L. 6113-8 du code de la santé publique 
 v. infra 350
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avec la loi informatique et libertés . Le droit à la sécurité des données médicales est le 351
pendant informatique du secret médical. En effet, la sécurité des données médicales est le 
coeur du dispositif. L’hébergeur des données devra faire l’objet de contrôles réguliers dans 
son système de protection ainsi que des habilitations des accès à cette base. Initialement, 
lorsque le DMP était effectif, il générait automatiquement un INS (Identifiant national de san-
té). Il permettait d’identifier le patient mais, afin d’éviter une authentification détournée, cet 
INS différait du numéro de sécurité sociale. L’intérêt de cette procédure était de ne pas re-
trouver l’identité du patient grâce au seul INS. Les médecins pouvaient conserver l’INS de 
son patient et l’inscrire dans leur dossier patient afin d’accéder au DMP en l’absence du pa-
tient. Comme tout accès au DMP est enregistré, toute intrusion fortuite peut être qualifiée 
d’infraction pénale réprimée par une amende et une peine de prison. Cependant, ceci a 
contribué a freiner le développement du DMP. C’est pourquoi le décret du 27 mars 2017 en-
cadre l'utilisation du numéro d'inscription au répertoire national d'identification des personnes 
physiques (dit "NIR" ou numéro de sécurité sociale) comme identifiant national de référence 
dans le domaine de la santé et de la sphère médico-sociale, notamment pour l'accès au 
dossier médical partagé (DMP) . Ce texte vient en application de l'article 193 de la loi de 352
« modernisation de notre système de santé » du 26 janvier 2016, qui prévoit que le NIR 
constitue l'identifiant de santé des personnes prises en charge dans le champ sanitaire et 
médico-social. Toutefois l’avis de la CNIL appelle à faire preuve de vigilance quant à l’utilisa-
tion du NIR et au risque de dévoiement. Elle plaide en faveur d’un nombre restreint d’accès 
aux données personnelles .  353
 Néanmoins, parallèlement au fait que le patient est informé de son droit d’opposition 
à la circulation des informations médicales personnelles suite à la constitution du DMP, celui-
ci doit permettre un usage rapide, accessible, consultable et surtout actualisé. Il devrait alors 
contenir des compte-rendus, des diagnostics provisoires… Le patient ainsi que les profes-
sionnels qui y ont accès sont donc fortement invités à participer à l’actualisation du dossier 
médical. Le patient peut alors devenir un co-producteur éclairé de son propre dossier. Mais 
la question reste posée de savoir s’il est en mesure de le faire. 
B.Un patient co-producteur éclairé du DMP  
Selon J. Bossi, « jusqu’à présent, le droit d’accès aux données de santé s’exerçait à l’égard 
des données détenues par les seuls professionnels de santé dans le cadre de l’exercice de 
leur fonction. Le dossier médical personnel se présente aujourd’hui comme celui du patient, 
accessible aux seuls professionnels de santé autorisés par le patient à y accéder et à y ins-
crire des données » . Pour modifier, actualiser ou supprimer des données médicales, le 354
 La loi « Kouchner » n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du 351
système de santé complète la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée et accorde une particulière pro-
tection aux données médicales.
 Décret n° 2017-412 du 27 mars 2017 relatif à l'utilisation du numéro d'inscription au répertoire na352 -
tional d'identification des personnes physiques comme identifiant national de santé, JO 29 mars 2017 
et art. R. 1111-33 CSP 
 Délibération n° 2017-014 du 19 janvier 2017 portant avis sur un projet de décret relatif à l'utilisation 353
du numéro d'inscription au répertoire national d'identification des personnes physiques comme identi-
fiant de santé (demande d'avis n° 16024670) 
 J. Bossi, Les questions autour du dossier médical personnel, adsp n°58, mars 2007354
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patient se voit reconnaître un droit d’accès direct à ses données personnelles car le secret 
médical ne lui est pas opposable. Il devient ainsi un gestionnaire de ses secrets médicaux 
(1). De plus, le législateur a conforté l’existence du droit au masquage des données (2). 
1.Le patient gestionnaire de ses secrets médicaux 
 Pendant la maintenance du DMP, un mécanisme d’alerte est proposé au patient à 
chaque fois qu’un nouveau document est ajouté. En principe, les établissements de santé 
prévoient une mise à jour régulière des DMP dès lors que le patient aura donné son consen-
tement dématérialisé. Il peut alors rapidement gérer les nouvelles données médicales.  
 Comme il a été évoqué, le patient peut dresser la liste des professionnels à qui il 
souhaite interdire l’accès de son DMP. Par ailleurs, il peut être porté atteinte à l’obligation du 
consentement du patient à l’utilisation du DMP en cas d’urgence, sauf si le patient avait for-
mulé préalablement et expressément son refus. Ainsi, en cas d’urgence et d’appel au centre 
15, l’accès au DMP est autorisé pour le médecin régulateur, sauf opposition du patient. En-
fin, lorsque l’état du patient comporte un « risque immédiat » pour sa santé, un professionnel 
de santé peut accéder au DMP. Même en dehors d’une situation d’urgence, le DMP permet-
trait au médecin en exercice mobile d’avoir directement accès au dossier du patient, de véri-
fier les résultats d’une biologie, d’une radiographie et d’avoir les derniers pronostics et diag-
nostics. Cependant, l’accès au DMP en exercice mobile devient une nouvelle préoccupation 
de sécurité et de technique. 
Le patient, non seulement accède à ses données médicales, mais peut aussi les rectifier . 355
Toutefois, le titulaire du DMP ne peut supprimer que les données qu’il a lui-même inscrites. 
Les données inscrites par les professionnels de santé ne peuvent être effacées que sur de-
mande du patient, à la condition qu’il justifie d’un motif légitime.  
Le patient a aussi un droit de rectification et de suppression des données médicales le 
concernant. En effet, il peut modifier de lui-même la partie administrative du dossier mais 
concernant les données médicales, celles-ci nécessitent une information appropriée du mé-
decin qui remplit les obligations législatives de clarté et de loyauté. Ainsi, une telle procédure 
ne serait envisageable que lors d’un entretien du patient avec son médecin. Les profession-
nels de santé auxquels cette demande pourrait être faite devront demeurer vigilants car ils 
ne doivent pas intervenir dans l’intention de corriger ce qu’un confrère aurait pu ajouter au 
dossier médical. 
 En outre, le DMP n’a pas vocation à être un registre exhaustif de tous les documents 
médicaux. Ainsi, par mesure d’efficacité, le DMP devrait permettre au professionnel de 
connaître d’une manière synthétique le vécu médical du patient dès la page d’accueil. En 
effet, s’il était un rappel exhaustif de l’histoire médicale du patient, le DMP deviendrait un 
frein dans le déroulement de la consultation médicale et le détournerait de son objectif 
initial : la facilitation de la relation de soin. Dans la poursuite de cet objectif, le CNOM préco-
nise de faciliter la publication des données par le biais d’un clic ou de deux afin de matériali-
ser le consentement du patient, de la même façon qu’en droit de la consommation en 
ligne , couplée à une signature électronique. En effet, cet artifice pseudo-juridique permet356 -
trait de sécuriser l’actualisation du dossier médical tout en renforçant la valeur du consente-
ment. 
 Art. R. 1111-37 CSP 355
 v. infra 356
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De plus, les documents étant à la fois destinés aux patients et aux professionnels de santé, 
ces derniers devront être précautionneux quant au vocabulaire utilisé. Ils devront vulgariser 
l’information en des termes clairs et compréhensibles pour les patients alors qu’ils ne sont 
pas toujours les récepteurs directs de ces informations. Les patients réclament une normali-
sation du langage médical car cette sémantique est un pré-requis fondamental à la pérenni-
sation du DMP. Cependant, la prudence serait de rigueur car la modification d’un tel langage 
ne peut être que très progressive et longue au risque de créer des incompréhensions entre 
les professionnels.  
 Le patient est impliqué dans son parcours de soins et dans la gestion de ses données 
médicales. La dématérialisation permettra aussi au patient de voyager plus aisément avec la 
garantie de pouvoir accéder directement à ses données personnelles. Cette vision serait 
celle d’un dossier médical universel, dont la réalisation est utopique. Cependant, elle pourrait 
poindre dans le cadre de l’Union Européenne. Le DMP est donc un outil précieux, en deve-
nir. Par ailleurs, si le patient gère ses données de santé, le DMP se présente aussi comme 
un vecteur d’éducation thérapeutique du patient. En effet, un patient informé devrait pouvoir 
se prendre en charge plus librement. Cependant, quel crédit un professionnel de santé pour-
ra-t-il accorder aux informations contenues sur le DMP sachant que les patients peuvent en 
avoir occultées plusieurs ? Quelle sera la valeur des décisions médicales prises sur un dos-
sier médical incomplet voire trompeur, volontairement ou involontairement ?  
 Cette problématique se posera d’autant plus qu’un droit à la rectification et au mas-
quage est reconnu au patient lors de la tenue de son dossier médical personnalisé. 
2.Un droit au masquage relativisé  
 Afin de permettre une meilleure coordination des soins et du parcours médical, le pa-
tient doit pouvoir consentir à ce que le personnel puisse avoir accès à son dossier même s’il 
n’en a pas été l’auteur. Il peut, à l’inverse, refuser de consentir au libre accès de ses informa-
tions. Il lui sera alors possible de masquer certaines informations. Autrement dit, il peut 
rendre certaines informations inaccessibles, comme il le pouvait déjà dans l’ancienne version 
du DMP. Mais, et c’est là une nouveauté, cette possibilité ne s’applique pas au médecin trai-
tant. Le nouvel article L. 1111-16 du CSP précise en effet que, par dérogation aux disposi-
tions précédentes, le médecin traitant dispose d’un droit d’accès à l’ensemble des informa-
tions contenues dans le DMP, sous réserve de l’accord du patient. Ce droit d’accès illimité 
peut être étendu par le patient à d’autres professionnels de son choix.  
Le patient détient un droit de masquage sur ses données personnelles, quelle que soit leur 
valeur médicale. Le masquage implique que le patient refuse de consentir à ce que certains 
professionnels de santé aient accès à ses données personnelles. Il peut encore consister en 
une volonté pour le patient de protéger ses données en faveur d’un intérêt légitime et s’appa-
rente au droit d’opposition tel qu'il est reconnu par l’article 38 de la loi informatique et liberté. 
Cette disposition confirme le droit du patient au respect de sa vie privée aux termes de l’arti-
cle L. 1110-4 du Code de santé publique. Le patient pourra continuer à y avoir accès mais 
elles resteront consultables par leur auteur et le médecin traitant. De plus, la date à laquelle 
le patient a décidé de masquer les documents sera conservée informatiquement afin de gar-
der une preuve qui pourra être utilisée en cas d’engagement de la responsabilité d’un pro-
fessionnel voire du patient lui-même. En effet, constituer un dossier médical non exhaustif 
est un risque que le patient a choisi de prendre, d’une manière libre et éclairée. Ce risque 
consiste à mettre sa vie en danger en privant les professionnels de santé d’un accès aux 
données rendues invisibles qui pourraient être nécessaires à l’établissement du bon diag-
nostic. 
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L’ensemble de ces procédures traduit le fait que le patient n’a pas envie de se « révéler en 
totalité » parce qu’il préfère attendre avant de dévoiler ces informations, ou bien parce que le 
professionnel de santé n’a pas acquis sa confiance.  
 Le masquage peut être solitaire, c’est-à-dire en dehors de tout entretien médical. Ain-
si, afin de vérifier l’expression libre et éclairée du consentement, celui-ci devra le confirmer à 
deux reprises après différentes alertes automatiques concernant les risques du masquage.  
Le professionnel peut aussi ajouter, automatiquement ou manuellement, au DMP du patient 
les résultats des derniers analyses ou examens en particulier lorsqu’il s’agit d’une informa-
tion sensible. Certaines d’entre elles peuvent être provisoirement masquées au patient, dans 
l’attente d’une consultation d’annonce qui doit être effectuée dans les deux semaines. Faute 
de consultation dans le mois suivant, l’information devient automatiquement accessible. En 
effet, alors que le patient peut consulter à tout moment son DMP et les données qu'il 
contient, le professionnel de santé peut rendre invisible au patient une donnée dans l’attente 
d’une consultation. Pendant ce délai, les données pourront malgré tout être consultables par 
l’équipe de soins. Cette possibilité est en accord avec le principe législatif relatif au caractère 
adapté de l’information. En outre, à quoi bon permettre au patient d’accéder directement à 
une information « brute », sensible ? Cette disposition témoigne du fait qu’il reste nécessaire 
d’apporter au patient une explication ou des conseils.  
Mais par ailleurs, alors que le patient a consenti à la création du DMP pour répondre à ses 
exigences de transparence thérapeutique, les professionnels de santé se voient reconnaître 
la prérogative de divulguer, en temps utile, des informations au patient.  
Cependant, à cause de la traçabilité des informations et des accès, les professionnels de 
santé peuvent avoir connaissance du masquage des informations médicales par le patient. 
Ces derniers seront donc nécessairement plus déterminés à essayer de faire lever cette dis-
simulation afin d’adapter leur thérapeutique aux données médicales du patient. Or, les pa-
tients peuvent recourir « au masquage du masquage ». Cette procédure permet de rendre 
effective la protection du secret.  
 De plus, une disposition expresse exclut la responsabilité du professionnel de santé 
en cas de litige portant sur l’ignorance d’une information qui lui était masquée dans le DMP 
et dont il ne pouvait avoir connaissance par ailleurs.  
Les risques contentieux liés au masquage ne sont pas négligeables, notamment si la déci-
sion de masquer n’a pas été éclairée. Ceci pourrait être un nouveau fondement d’une erreur 
médicale pour défaut d’information. La jurisprudence devra alors s’interroger pour savoir sur 
qui repose la responsabilité : celle du médecin pour défaut d’information du risque du mas-
quage, ou sur le patient qui aura décidé de masquer ? La jurisprudence actuelle, favorable 
aux patients, pourrait se transposer dans ce contentieux particulier à moins que les juges 
n’opèrent un revirement de jurisprudence car l’enjeu même du DMP est de responsabiliser 
les patients.  
 L’impact du refus et de la modulation du consentement sur la relation de soin serait 
direct sur la qualité des soins et sur la sécurité juridique des professionnels de santé. 
Concernant un refus du patient sur l’utilisation des TIC, la question s’était posée de savoir si 
le professionnel de santé pouvait envisager d’invoquer la clause de conscience . Celle-ci 357
peut être mise en œuvre de manière discrétionnaire. Cependant, invoquée sur un tel fonde-
 Art. L. 1110-3 al. 7 et R. 4127-47 al. 3 CSP 357
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ment, elle serait invalidée . Mais concernant le consentement médical, dans le cadre d’une 358
relation médicale traditionnelle, lorsque le patient garde le silence sur ses antécédents médi-
caux, le médecin peut refuser de le prendre en charge . Or, avec la médecine 2.0, le mé359 -
decin ne sera pas en mesure de faire jouer cette clause de conscience à cause du mas-
quage. Ainsi, le médecin ne saura pas qu’il devra rechercher des éléments qui lui ont été 
dissimulés. La jurisprudence devra alors se positionner sur l’engagement de responsabilité. 
Les juges devront choisir entre la protection complète du patient, même contre lui-même, et 
l’engagement de responsabilité, audacieux, des professionnels de santé tenus dans l’ignora-
nce .  360
  
 Pour conclure, le choix du contenu du dossier pourra incomber dans une large me-
sure au malade, incluant un droit éclairé à l’oubli. Le DMP vise à responsabiliser le patient 
qui devient l’arbitre de ses données de santé en les divulguant dans l’intérêt de ses soins, ou 
en les taisant afin de protéger sa vie privée. Ainsi, le médecin ou l’établissement de santé 
sont des dépositaires et des co-gestionnaires du dossier médical du patient. Le dossier mé-
dical en format papier doit aussi pouvoir faire l’objet d’une communication car il est un élé-
ment central dans l’engagement des responsabilités médicales. 
2.Le dossier médical : un outil de communication et de responsabilité médicale 
Quand il est question d’accès au dossier médical, il s’agit plus d’un accès à l’information 
qu’aux documents eux-mêmes. Les dossiers médicaux dits « papiers » sont nombreux. Prin-
cipalement, le patient demande à consulter son dossier médical ainsi que le dossier infirmier 
mais l’information peut aussi être écrite sur un carnet de santé. Or, le dossier médical est 
souvent un outil permettant de constituer une preuve écrite de la délivrance exhaustive de 
l’information, du recueil du consentement libre et éclairé ainsi que du suivi du patient. En ef-
fet, « l’information, particulièrement centrale en matière médicale, est conçue comme le 
préalable au consentement, tandis que le libre choix, la participation et l’accès au dossier 
sont envisagés comme des prolongements du consentement en amont et en aval de la déci-
sion » .  361
 Ainsi le dossier médical est un instrument de traçabilité de l’information. Y sont 
contenus les moyens de la délivrance de l’information ainsi que les indications de dates et 
des difficultés particulières que l’équipe de soins a pu rencontrer. Suivant la qualité de la te-
nue du dossier médical, l’ensemble de ces données pourra suffire à retenir la qualification de 
 Question n°95400 de M. Dominique Dord, JOAN 24 mai 2011, p. 5578 ; Résolution de l’assemblée 358
parlementaire du Conseil de l’Europe du 7 oct. 2010 [http://assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Docu-
ments/AdoptedText/ta10/FRES1763.htm]
 L’article R 4127-47 alinéa 2 du Code la santé publique affirme ainsi que « hors le cas d'urgence et 359
celui où il manquerait à ses devoirs d'humanité, un médecin a le droit de refuser ses soins pour des 
raisons professionnelles ou personnelles ». Le fait pour le patient, de cacher des informations médi-
cales peut nuire à la relation thérapeutique et pourrait constituer une raison légitime pour le médecin 
de refuser de prendre en charge son patient. 
 On pourrait légitimement penser que les juridictions feront porter le risque sur le patient. En outre, 360
en matière notariale, la Cour de cassation ne retient pas la faute du notaire lorsque le client ne l’a pas 
avisé de l’objectif du montage juridique. Civ. 1re, 4 mai 2012, n°11-14.617
 L. Cluzel-Métayer, « Le droit au consentement dans les lois des 2 janvier et 4 mars 2002 », RDSS 361
2012, p.442
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la valeur probante du document. Ainsi, ceci éviterait aux professionnels de recourir d’une 
manière trop récurrente à l’écrit représentant la défiance du profane envers le professionnel 
et réciproquement.  
 L’aspect organisationnel du dossier médical, non informatisé, nécessite de s’intére-
sser aux titulaires de l’accès à ce dossier (A). Cependant, le statut juridique du dossier médi-
cal fait toujours l’objet d’incertitudes (B). 
A.L’aspect organisationnel : les titulaires de l’accès au dossier médical   
 Le droit à l’information préalable du patient a revêtu une importance accrue grâce aux 
évolutions jurisprudentielles. En outre, le législateur a poursuivi cette logique en protégeant 
davantage l’information a posteriori contenue dans le dossier médical du patient. La loi pré-
voit donc depuis 2002  un droit d’accès direct du patient (1) mais maintient l’intérêt de 362
l’accompagnement du patient lors de la communication du dossier médical à cause de son 
rôle essentiel (2). Avant toute communication, le titulaire de l’accès au dossier doit être in-
formé de la règlementation et des aspects pratiques de cet accès. Cette information est pré-
vue à l’art. R. 1112-9 du Code de santé publique pour les établissements de soins  et 363
contenue dans un livret d’accueil de l’établissement. Il contient l’explication des droits de la 
personne, l’hébergement des données, la composition du dossier, les modalités d’accessibili-
té au dossier, l’accompagnement médical, les délais de communication, les frais, un formu-
laire utilisable par la personne pour préciser sa demande ainsi que le rappel des précautions 
que la personne devra prendre. 
1.Un droit d’accès direct à l’information médicale a posteriori  
Le renforcement de l’obligation d’information aurait dû limiter les demandes d’accès au dos-
sier par la perte intrinsèque de l’intérêt de cette procédure : celle de trouver des informations 
non divulguées alors qu’elles revêtent une importance particulière.  
L’accès aux informations médicales, après la réalisation de l’acte, a été pris en considération 
pour ses conséquences juridiques et psychologiques à l’encontre des patients. Cet accès 
direct a été considéré comme « une mutation emblématique permise par la loi du 4 mars 
2002, symbolisant le droit de regard des patients sur les informations relatives à leur 
santé » . En effet, la législation a répondu aux besoins des patients, les chiffres concernant 364
les demandes de transmission des dossiers étant probants . L’information a posteriori 365
concourt à l’amélioration de la qualité des soins et complète le droit du patient à l’information 
a priori. Cette reconnaissance du droit à l’accès au dossier ne dispense pas les profession-
 Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de san362 -
té
 Article R. 1112-9 du Code de santé publique : « Les conditions d'accès aux informations de santé 363
mentionnées à l'article L. 1111-7 ainsi que leur durée de conservation et les modalités de cette 
conservation sont mentionnées dans le livret d'accueil prévu à l'article L. 1112-2. Ces informations 
sont également fournies au patient reçu en consultation externe ou accueilli au service des 
urgences »
 G. Rousset, « Le droit à l’information de l’usager et du patient depuis les lois des 2 janvier et 4 364
mars 2002 », RDSS, 2012, p. 431
 C. Kouchner, A. Laude, D. Tabuteau, Rapport sur les droits des malades 2007-2008, Presses de 365
l’EHESP, 2009, spéc. p. 22 
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nels de leur obligation de communiquer au patient les informations pertinentes relatives à sa 
santé mais doivent délibérément occulter les données relatives au tiers. Par exemple, une 
personne hospitalisée pour troubles psychiatriques à la demande d’un tiers ne pourra pas 
connaitre l’identité du demandeur car cette information est incluse dans les informations rela-
tives aux tiers n’intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique du patient. Quant à la 
demande d’hospitalisation, elle sera quand même ajoutée au dossier médical conformément 
à l’article L. 3212-1 du Code de santé publique.  
 La transmission directe est prévue à l’article R. 1111-1 du Code de la santé publique, 
complété par un arrêté du 5 mars 2004, modifié par un arrêté du 3 janvier 2007, homolo-
guant les recommandations de bonnes pratiques . Ces textes prévoient que l'accès aux 366
informations relatives à la santé d'une personne est demandé par la personne concernée ou 
ses ayants-droit directement ou par l’intermédiaire d’un médecin désigné. Dans la rédaction 
initiale de l’article L. 1110-4 du CSP, le législateur énonçait que « le secret médical ne fait 
pas obstacle à ce que les informations concernant une personne décédée soient délivrées à 
ses ayants-droit ». La Commission d’Accès aux Documents administratifs (CADA) a confir-
mé  la notion d’ayant droit dans un avis du 27 mars 2014 . Elle a refusé l’accès au dos367 368 -
sier à la partenaire d’un PACS d’un patient décédé, au motif que le législateur avait entendu 
restreindre aux ayants-droit au sens du Code civil, c’est-à-dire aux seules personnes pou-
vant se prévaloir de la qualité d’ayant-droit, à l’exclusion de tiers comme la famille ou les 
proches. La CADA a interprété la notion « d’ayant-droit » au sens d’ « héritiers » donc de 
successeurs légaux du défunt (conjoint, enfant et leurs descendants, ascendants et collaté-
raux ou de légataires universel). La loi Santé modifie l’article L. 1111-7 du CSP en rempla-
çant les mots « ayants-droit » par « ses héritiers et ses ayants-droit, son conjoint, son 
concubin ou son partenaire lié par un pacte civil de solidarité ». Ce faisant, elle élargit consi-
dérablement le champ des personnes admises à obtenir communication du dossier d’un pa-
tient décédé.  
Le dossier médical peut aussi être transmis au mandataire de la personne concernée, à ses 
représentants légaux dans le cas d’un mineur ou à la personne en charge de l'exercice de la 
mesure de protection juridique habilitée à la représenter ou à l’assister.  
L’article L. 1110-4 du CSP conditionne la transmission du dossier aux ayants-droit à la réali-
sation de trois objectifs : connaître les causes de la mort, défendre la mémoire du défunt et 
faire valoir un droit. En dehors de ces cas, et sauf si le patient avait exprimé une volonté 
contraire de son vivant, aucune transmission n’est autorisée.  
Toutefois le législateur a introduit une exception. Celle-ci concerne le patient mineur. Les titu-
laires de l’autorité parentale peuvent accéder à l’intégralité des informations médicales du 
mineur décédé, à moins que celui-ci n’ait exprimé de son vivant la volonté de garder des in-
 Arrêté du 3 janvier 2007 portant modification de l’arrêté du 5 mars 2004 portant homologation des 366
recommandations de bonnes pratiques relatives à l’accès aux informations concernant la santé d’une 
personne, et notamment l’accompagnement de cet accès
 v. Avis de la Commission d’accès aux documents administratifs n°20034659 et n°20034213 du 20 367
novembre 2003
 Disponible sur : http://www.cada.fr/avis-20140853,20140853.html368
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formations secrètes . Non seulement les titulaires de l’autorité parentale peuvent accéder 369
au dossier de leur enfant décédé sans avoir à justifier de l’un des trois objectifs précités, ni à 
motiver leur demande. La seule limite reste liée à la volonté du mineur, de son vivant, de 
s’opposer à ce que ses parents soient consultés sur les décisions concernant sa santé et sur 
l’accès au dossier médical.  
Par ailleurs, le cas des mineurs est encore particulier. En principe, le droit d’accès à l’ense-
mble des données médicales est conféré aux détenteurs de l’autorité parentale. Cependant, 
ce droit peut être limité par le mineur lui-même s’il manifeste son opposition ou son consen-
tement à ce que les titulaires de l’autorité parentale n’accèdent au dossier que par l’intermé-
diaire d’un médecin . En effet, dans le cas où le mineur a demandé la pratique d’un acte 370
médical pour sauvegarder sa santé sans obtenir le consentement du ou des titulaires de 
l’autorité parentale, selon les articles L. 1111-5 du Code de santé publique et R. 1111-6 du 
même code, le mineur peut s’opposer à la communication à une ou à toutes les personnes 
titulaires de cette autorité des informations correspondant à cet acte. Cette opposition est 
inscrite au dossier mais en cas de demande de la personne titulaire de l’autorité parentale, le 
médecin doit essayer de convaincre le mineur de lever son opposition. Cependant, le législa-
teur n’a pas reconnu un droit d’accès direct du dossier au mineur ; néanmoins ce dernier 
peut recevoir des informations adaptées à son degré de maturité aux termes des articles L. 
1111-2 du code de santé publique et 371-1du Code civil.  
Dans le cas où le praticien qui a prescrit l'hospitalisation demande communication du dossier 
médical du patient, cette communication ne peut intervenir qu'après accord de celui-ci ou de 
son représentant légal, ou de ses ayants droit en cas de décès conformément à l’article 
R1112-4 du code de la santé publique.  
 Quant à l’entourage du patient, celui-ci ne se voit pas reconnaître un droit d’accès 
direct au dossier médical mais le législateur a tempéré cette incapacité par la possibilité de 
lever le secret médical en cas de diagnostic ou de pronostic grave, sauf si le patient a mani-
festé son opposition préalablement . 371
Quant à l’accès au dossier médical de la personne faisant l’objet d’une mesure de protection 
juridique, l’ancienne mouture de l’article R. 1111-R visait uniquement le tuteur. Dorénavant, la 
personne chargée de l’exercice d’une mesure de protection juridique accède au dossier mé-
dical dans les mêmes conditions que le patient lui-même .  372
L’alinéa 2 de l’article L. 1111-7 du CSP prévoit désormais que « lorsque la personne majeure 
fait l’objet d’une mesure de protection juridique, la personne en charge de l’exercice de la 
mesure, lorsqu’elle est habilitée à représenter ou à assister l’intéressé dans les conditions 
 Art. L. 1110-4- V, al. 3 CSP : « Toutefois, en cas de décès d’une personne mineure, les titulaires de 369
l’autorité parentale conservent, sans aucune obligation de motivation, leur droit d’accès à la totalité de 
son dossier médical, à l’exception des éléments du dossier relatifs aux décisions médicales pour les-
quelles la personne mineure, le cas échéant, s’est opposée à l’obtention de leur consentement dans 
les conditions définies aux articles L. 1111-5 et 1111-5-1. »
 v. infra sur le consentement du mineur 370
 Art. L. 1110-4 et R. 4127-35 du code de santé publique371
 La loi de modernisation de notre système de santé ajoute à l’article L. 1111-7 du CSP un alinéa 372
énonçant que lorsqu’une personne majeure fait l’objet d’une mesure de protection juridique, la per-
sonne en charge de l’exercice de cette mesure accède aux informations dans les mêmes conditions 
que le patient lui-même. Toutefois la loi ajoute une condition : la personne en charge de l’exercice de 
la mesure de protection doit être habilitée à représenter ou assister l’intéresser dans les conditions 
prévues à l’article 459 du Code civil. 
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prévues à l’article 459 du code civil, a accès à ces informations dans les mêmes conditions 
que le patient lui-même ». Il est louable de faciliter l’accès aux informations médicales des 
majeurs protégés afin de garantir une meilleure qualité de prise en charge, néanmoins, il est 
regrettable que le législateur n’ait pas apporté plus de nuances et de précisions. En effet, à 
la lecture de cette disposition, il semble que la personne en charge de la mesure de protec-
tion puisse avoir accès à tous les stades de la relation médicale aux informations de santé 
de la personne protégée. Or, l’article 459 du Code civil n’envisage l’intervention de la per-
sonne en charge de l’exercice de la mesure de protection qu’au seul moment de l’expression 
du consentement éclairé à l’acte. En conclusion, les droits de la personne majeure protégée 
sont moins garantis que ceux d’un mineur, ce dernier pouvant s’opposer expressément « à la 
consultation du ou des titulaires de l’autorité parentale afin de garder le secret sur son état 
de santé » . 373
Le code de la santé publique comporte donc des dispositions qui élargissent les conditions 
d’accès au dossier médical, non par le patient lui-même, mais par les personnes désignées 
dans le cadre d’une mesure de protection juridique.  
Quant aux délais pour consulter le dossier, le médecin devra respecter le délai de réflexion 
de la personne, d’une durée de quarante-huit heures. La communication du dossier ne peut 
intervenir avant huit jours à partir de l’écoulement du délai de réflexion. Ce délai peut être 
reporté à deux mois dans l’hypothèse où les faits remontent à plus de cinq ans à compter de 
la constitution de l’information médicale, ou limité à deux mois dans le cadre de la saisine de 
la commission départementale des hospitalisations psychiatriques. L’établissement de soins 
qui reçoit la demande d’accessibilité au dossier doit s’assurer de l’identité et de la qualité de 
la personne demanderesse et devra s’enquérir des modalités de consultation : sur place, par 
envoi postal, de l’intégralité ou d’une fraction du dossier médical consultable. En principe, 
cette demande n’a pas à être motivée par la personne à moins qu’il ne s’agisse des ayants-
droit. Si la requête de l’ayant-droit est refusée, ce refus doit être motivé et ne « doit pas faire 
obstacle à la délivrance d’un certificat médical, dès lors que ce certificat ne comporte pas 
d’informations couvertes par le secret médical ». 
 L’accès au dossier médical peut être parfois complexifié à cause de la pluridisciplina-
rité qui requiert des demandes de transferts de documents par les différents services. Les 
délais légaux de transmission ne sont donc pas toujours respectés. En outre, l’accès au dos-
sier peut s’apparenter à un droit du patient mais dont la jouissance nécessite un encadre-
ment particulier ayant pour finalité la protection du patient lui-même. Les informations ren-
dues accessibles pourraient être source d’incompréhension et de mauvaises interprétations 
ce qui rend l’accompagnement du patient dans l’information a posteriori essentiel. 
2.Le rôle de l’accompagnement personnalisé lors de l’accès au dossier médi-
cal  
 Le patient doit être informé et conscient de l’importance de la détention et du carac-
tère personnel de ses informations de santé. Cette information préalable sur les enjeux de 
cette transmission de données médicales doit porter sur les risques de leur utilisation non 
maîtrisée surtout lorsque le patient sollicite l’aide d’un tiers exclu du droit à l’accès direct au 
dossier. En effet, le patient, une fois en possession de ses informations, détiendra la maîtrise 
de leur confidentialité.  
 v. infra373
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 Le médecin doit expliquer au patient l’intérêt d’être accompagné par un tiers lors de la 
consultation du dossier et le lui proposer. Celui-ci peut refuser cette recommandation sans 
porter préjudice à son droit d’accès. A l’inverse, dans le cadre d’un consentement à cette 
proposition, l’accompagnant ne doit pas entraver la consultation.   
 Dans l’hypothèse où le patient aurait été hospitalisé pour des troubles psychiatriques, 
celui-ci peut, même lorsque l’hospitalisation a eu lieu sans consentement, avoir accès aux 
informations médicales dans le cadre de cette hospitalisation. Cependant, il y a une excep-
tion à ce principe lors d’une hospitalisation sans consentement, en cas de risque exception-
nel d’une particulière gravité, l’accès au dossier peut être autorisé à la condition de la pré-
sence d’un médecin désigné par le patient. Si le patient refuse la présence d’un médecin, il 
revient à la commission départementale des hospitalisations psychiatriques de donner un 
avis qui s’imposera au patient ainsi qu’à l’établissement détenteur de l’information.  
  
 Le dossier transmis doit être rédigé en termes clairs et conformes à la réalité scienti-
fique pour permettre une correcte compréhension par le patient. Ce droit d’accès doit être 
mis en balance avec la protection du patient dans le cas où le dossier médical contiendrait 
un pronostic grave. Il est souhaitable, voire nécessaire, que le patient soit accompagné au 
moment de l’annonce du diagnostic. C’est pourquoi lorsque le dossier n’est pas dématériali-
sé, l’accès devrait nécessiter l’accompagnement du patient par son médecin. Lorsque la 
demande d’accès du patient à son dossier médical se fait par l’intermédiaire du médecin, 
celle-ci n’est soumise à aucun formalisme. En effet, cette requête du patient, adressée à son 
médecin, peut être orale. Le patient peut alors demander qu’une copie lui soit délivrée en 
contre-partie du paiement du coût de la reproduction.  
 Le droit d’accès direct a pour fondement le principe de « démocratie sanitaire ».  Ce-
pendant, les titulaires de l’accès aux informations médicales sont nombreux et l’encadrement 
juridique particulier à chaque espèce, notamment lorsqu’interviennent des associations, des 
professionnels en cas de recherche biomédicale, d’experts… Par ailleurs, il est parfois diffi-
cile de communiquer le dossier dans les délais légaux sans oublier la conservation et la 
transmission défectueuse des dossiers au patient. D’autres difficultés résultent du coût im-
portant pour les patients en matière de reproduction. Le dossier médical informatisé ou pa-
pier soulève encore des incertitudes juridiques. 
B.Les incertitudes juridiques du dossier médical  
 Le dossier médical, informatisé ou papier, constitue un élément de preuve central des 
contentieux indemnitaires. En effet, suite à la judiciarisation de l’activité médicale, les pa-
tients invoquaient comme fondement principal le manque de communication et d’information. 
Le dossier médical se présente alors comme un moyen pour le patient d’accéder à ce que le 
médecin aurait pu omettre et pour le médecin de tenir une sorte de carnet de bord pouvant 
l’exonérer de sa responsabilité. En effet, il est un élément susceptible de déterminer la solu-
tion finale que le juge adoptera. Le dossier médical est un commencement de preuve de l’in-
formation et du consentement libre et éclairé. Cependant, l’utilisation et la conservation des 
dossiers médicaux nécessitent un encadrement juridique particulier (1), accentué par l’ina-
ccessibilité à certaines données médicales (2). 
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1.La transmission et la conservation des dossiers médicaux  
D’une part, les dossiers médicaux ne doivent pas être un empilement de données indivi-
duelles médicales mais uniquement une traçabilité des données pertinentes concernant un 
patient. Mais pour les patients, il faudrait que tous les documents soient conservés. Or, la 
suppression des données est une question particulièrement centrale. En effet, le respect de 
la libre disposition de soi et celui du droit de propriété impliqueraient que le patient soit in-
formé et puisse consentir à la destruction de données personnelles le concernant.  
 Depuis un décret du 4 janvier 2006, les délais de conservation des dossiers médi-
caux ont été unifiés entre les établissements publics et privés . L’article R1112-7 du Code 374
de la Santé publique prévoit dès lors une conservation du dossier médical pendant une du-
rée de vingt ans à compter de la date du dernier séjour du patient dans l’établissement ou de 
la dernière consultation externe dans les mêmes locaux. Cependant, ce principe comporte 
différentes exceptions dont le cas des soins transfusionnels. Suite à la transposition de la 
directive européenne  2005/61/CE, les établissements sont obligés de conserver la copie de 
la fiche d’incident transfusionnel pendant trente ans à partir de la date de l’acte de transfu-
sion . De plus, les établissements sont contraints de conserver les documents médicaux 375
des mineurs dont le dernier séjour a eu lieu avant l’âge de huit ans jusqu’à ce qu’ils aient 
vingt-huit ans. En outre, si une personne décède moins de dix ans après son dernier pas-
sage dans l’établissement, son dossier ne sera conservé que pendant une durée de dix ans 
à compter de la date du décès.  
 Par ailleurs, en cas de procédure gracieuse ou juridictionnelle, les délais de conser-
vation sont suspendus. Lorsque les délais de conservation sont écoulés, le directeur de 
l’établissement, sur avis du médecin responsable de l’information médicale, peut décider de 
détruire le dossier. Cette décision est soumise au visa de l’administration des archives dé-
partementales lorsque les établissements participent au service public hospitalier. Ces ser-
vices départementaux peuvent décider de conserver indéfiniment des dossiers médicaux à 
des fins statistiques, scientifiques et d’intérêt général. Cette procédure particulière est un mi-
nimum que les établissements de santé doivent respecter mais rien ne leur interdit de suivre 
une procédure de conservation plus contraignante.  
Une remarque peut être émise sur la conservation de certains dossiers médicaux (à des fins 
scientifiques, statistiques ou d’intérêt général). Effectivement, aucune mention n’est faite sur 
l’information du patient, ou de ses ayants-droit s’il est décédé. Ceci signifie que certaines 
données médicales peuvent perdurer. Par conséquent, elles échappent à la propriété du titu-
laire du dossier médical. 
 Paradoxalement, lorsque les soins ont été effectués dans un cabinet libéral, aucun 
délai de conservation n’est imposé. Les médecins ne sont pas pour autant dégagés de leur 
responsabilité et restent soumis à l’article 45 du Code de Déontologie médicale codifié à 
l’article R4127-45 du Code de la Santé publique précisant que les informations médicales 
sont conservées sous la responsabilité du médecin. Pour des raisons de sécurité juridique, 
les médecins libéraux sont fortement incités à suivre les minima légaux afin d’éviter d’enga-
ger leur responsabilité suite à une destruction prématurée des dossiers médicaux. A l’inve-
rse, s’ils décident de les conserver indéfiniment, les patients soignés en établissement public 
 Décret n° 2006-6 du 4 janvier 2006 relatif à l'hébergement de données de santé à caractère per374 -
sonnel et modifiant le code de la santé publique 
 Instruction interministérielle DHOS/E1/DAF/DPACI n°2007-322 et (n°DAF/DPACI/RES/n375
° 2007-014) du 14 août 2007 relative à la conservation du dossier médical transposant l’article 4 de la 
directive européenne 2005/61/CE
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pourraient subir une rupture d’égalité par rapport à un patient suivi par un médecin libéral. 
Cette inégalité est à double tranchant, tant pour les médecins que pour les patients.  
Dans le cadre du DMP dématérialisé, le titulaire, soit directement, soit par l’intermédiaire 
d’une personne visée à l’article R. 1111-32 du CSP, peut demander la suppression ou la clô-
ture de son dossier médical. En cas de décès, c’est la CNAM qui clôt le DMP. Une fois clôtu-
ré, les données inscrites dans le DMP restent archivées et accessibles en cas de recours 
gracieux ou contentieux. Toutefois, il est détruit dix ans après sa clôture ou dix ans après le 
dernier accès. Ce délai est bien inférieur aux délais légaux énoncés précédemment. Le pa-
tient peut néanmoins, durant cette période, ré-ouvrir son DMP par une demande adressée 
auprès d’un professionnel ou d’un établissement de santé. Quant à la destruction de son 
dossier, le patient manifeste sa volonté en remplissant un formulaire particulier disponible sur 
internet. L’enregistrement de cette demande rend l’opération définitive et irréversible . Les 376
conséquences de cette décision sont extrêmement importantes et nécessitent une informa-
tion préalable particulièrement précise, claire, loyale et adaptée sur les risques de cette de-
mande. Dans tous les cas, le patient peut demander une copie papier ou sur CD-Rom du 
contenu du dossier médical. D’un certain point de vue, cette procédure confère au patient un 
droit patrimonial sur ses informations médicales personnelles, le rendant propriétaire de son 
dossier médical et par conséquent, le responsabilise davantage.  
Plusieurs questions peuvent se poser : est-ce que dix années d’archivage suffisent ? Est-ce 
normal de clôturer automatiquement dix ans après le dernier accès ? En cas d’expertise mé-
dicale, les experts peuvent avoir besoin d’étudier les données médicales de la victime parfois 
bien au-delà de dix ans, surtout lorsque le patient s’est remis d’une pathologie grave afin 
d’établir l’absence ou non d’un lien de causalité avec la survenue d’un éventuel dommage. 
Cette disparition des preuves peut être préjudiciable tant pour le patient que pour le profes-
sionnel de santé. Par conséquent, ces derniers pourraient être amenés à conserver une co-
pie du dossier médical, au cas où le patient détruirait le sien. Dans une telle hypothèse, il 
pourrait y avoir une multiplication et un éparpillement de données médicales, chaque prati-
cien gardant un dossier patient, en plus du DMP. 
 D’autre part, des contentieux peuvent survenir ralentissant la communication des 
dossiers médicaux. Lorsque les titulaires du droit à l’accès au dossier médical se voient op-
poser un refus de transmission, les voies de recours diffèrent selon la nature du refus, impli-
cite ou explicite et selon la nature juridique de l’établissement. Une pluralité de recours, non 
exclusifs les uns des autres, sont offerts aux usagers du système de santé. Dans tous les 
cas, peu importe la nature publique ou privée de la délivrance des soins, le requérant peut 
saisir la CRCI, dans le cadre d’une procédure de conciliation, le Pôle santé du Défenseur 
des droits et la CNIL.  Cette dernière a un rôle de médiateur et de contrôleur lors de l’arch-
ivage de l’information. Elle peut, à la fin d’une procédure contradictoire, prendre des mesures 
coercitives et des sanctions pécuniaires. Dans l’hypothèse où les actes de soins ont été dis-
pensés en établissement de santé, le requérant peut saisir la CRUSQPC  ou la commis377 -
sion départementale des soins psychiatriques. Cependant, les recours devant le tribunal 
administratif en référé et la CADA sont réservés, depuis le 1er janvier 2009, aux cas d’un 
refus opposé au titulaire du droit à l’accès par un établissement public de santé ou d’abse-
nce de réponse dans un délai d’un mois. Le délai de saisine est alors de deux mois à partir 
de la décision implicite de rejet. Les recours devant la CADA sont des recours administratifs 
 v. http://www.dmp.gouv.fr376
 Commission des relations avec les usagers sur la qualité de la prise en charge377
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préalables obligatoires. L’avis de la CADA ne s’impose pas mais il est généralement suivi par 
l’établissement public. Une fois cet avis rendu, le requérant dispose d’un nouveau délai de 
deux mois pour saisir le juge administratif d’un recours pour excès de pouvoir. Le juge admi-
nistratif pourra alors enjoindre l’établissement public de communiquer le dossier médical.  
 Lorsque l’établissement de santé ne participe pas au service public hospitalier, le re-
quérant peut saisir la commission interne de l’établissement. A défaut de réponse positive, le 
requérant peut faire un recours administratif devant la direction de l’hospitalisation et de 
l’organisation des soins du ministère en charge de la santé. Lorsque le dossier est détenu 
par un professionnel libéral, le requérant peut exercer un recours devant le conseil de l’ordre 
des médecins ou devant le juge civil, notamment le juge de proximité en injonction de 
faire .  Si le requérant dépose une plainte devant le conseil de l’ordre, celui-ci doit statuer 378
dans un délai de six mois. La communication du dossier médical étant une exigence déonto-
logique, le conseil de l’ordre est naturellement compétent pour rendre des sanctions discipli-
naires : injonction, blâme…pouvant aller jusqu’à la radiation du tableau de l’ordre. Cette pro-
cédure peut avoir lieu en dernier recours devant le Conseil d’Etat. Cette action disciplinaire 
ne prive pas le requérant de toute autre action civile ou pénale. L’ensemble de ces diffé-
rentes procédures est présenté sur un document particulier, d’accès facile, à l’intention de 
l’information des patients . 379
 Malgré l’élaboration progressive des procédures de conservation et d’accès au dos-
sier médical, certaines données demeurent inaccessibles au patient, ce qui maintient son 
inquiétude concernant l’absence de transparence dans la relation médicale. 
2.L’inaccessibilité à certaines données médicales  
 Lorsque le patient demande à accéder à son dossier médical, notamment suite à une 
hospitalisation, celui-ci ne pourra pas être exhaustif car il ne permet que de retracer les in-
formations sur un élément médical particulier. Ce dossier ne permet alors que d’avoir une 
rétrospective partielle de l’histoire médicale du patient conformément à l’article L. 1111-7 du 
Code de santé publique qui précise le contenu de l’accès au dossier médical. Par ailleurs, 
cet article prévoit que les informations recueillies auprès des tiers qui ne sont pas intervenus 
dans la délivrance des soins ou qui ne concernent pas le patient sont inaccessibles. Pour 
l’ANAES, ces informations sont celles « dont la connaissance a été acquise par le médecin 
auprès de tiers et à l’insu du patient ». Néanmoins, lorsque l’information concerne un tiers et 
provient du patient lui-même, celle-ci devrait lui être retransmise. Concernant le cas particu-
lier des documents non reprographiables ou difficilement lisibles, à défaut de communication, 
le patient peut demander à y accéder sur place. En pratique, de telles difficultés ne doivent 
pas faire obstacle à leur communication.  
  
 Par ailleurs, le régime particulier des notes personnelles porterait atteinte au droit 
d’accès direct du patient au dossier médical. Aux termes de l’arrêté du 5 mars 2004, les 
notes personnelles sont celles qui ne sont « pas destinées à être conservées, réutilisées ou 
le cas échéant échangées, parce qu’elles ne peuvent contribuer à l’élaboration et au suivi du 
 Art. 1425-1 à 1425-9 du Nouveau Code de procédure civile 378
 Fiche thématique du CISS n° 11 quinquies - Quels recours face à un refus d’accès au dossier mé379 -
dical ?,  2015
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diagnostic et du traitement ou à une action de prévention » . Ces notes personnelles ne 380
sont communicables ni au patient, ni aux tiers, ni à un professionnel. La doctrine reconnaît 
l’évolution par « l’appropriation du corps médical des évolutions introduites en droit de la 
santé. Les règles relatives à la déontologie médicale apparaîssent comme le fruit d’une as-
similation lente des évolutions normatives extérieures » . Cependant, la révision du code 381
de déontologie en 2012 soulève quelques interrogations concernant les notes personnelles 
des médecins . En effet, ce code aurait introduit une notion qui « non seulement est 382
contraire aux dispositions figurant dans la partie législative du code de santé publique, mais 
également incite les médecins à la tenue de deux dossiers parallèles dont on peut se de-
mander si leur contenu sera identique » . La reconnaissance déontologique et règlemen383 -
taire des notes personnelles est le prolongement matériel du secret médical, « pilier de la 
conception libérale de la médecine et qui figurait en bonne place dans la charte de 1997 » . 384
Cependant, elle va à l’encontre d’une jurisprudence innovante qui avait reconnu la transmis-
sibilité des notes manuscrites du médecin au patient .  385
 Cette contradiction avec les objectifs poursuivis par le législateur est matérialisée par 
l’article 46 du code de déontologie selon lequel « lorsqu’un patient demande à avoir accès à 
son dossier médical par l’intermédiaire d’un médecin, celui-ci remplit cette mission en tenant 
compte des seuls intérêts du patient et se récuse en cas de conflits d’intérêts ». Ainsi, en ap-
plication du principe de confiance, le médecin devrait, déontologiquement, fournir au méde-
cin intermédiaire ses notes personnelles dès lors qu’elles présentent un intérêt pour l’info-
rmation loyale du patient. Or, la conséquence de cette limitation législative à certaines don-
nées conduit à leur exclusion.  
En conclusion, le cumul entre DMP et dossier papier risque de soulever de nouvelles incerti-
tudes concernant notamment l’accès des ayants droit aux informations médicales du patient 
décédé. En effet, lorsque le dossier médical ne se présente pas sous la forme du DMP in-
formatisé, les informations médicales demeurent accessibles car elles sont soumises à la 
gestion de l’établissement dépositaire. Dans le cadre du DMP dématérialisé, le patient peut 
refuser d’ajouter des informations ou de « masquer leur masquage » et de refuser la trans-
mission d’informations personnelles à d’autres professionnels de santé. Comment alors les 
ayants-droit pourront-ils y avoir accès ? La dématérialisation favoriserait le patient mais 
complexifie considérablement le droit d’accès aux informations médicales des ayants-droit 
qui devront s’enquérir auprès de l’établissement détenteur des informations dématérialisées 
et auprès des établissements de soins et des professionnels de santé des informations qu’ils 
peuvent avoir en leur possession qui n’ont pas fait l’objet de la mise en ligne. La maitrise du 
secret médical par le patient risque d’aboutir à la création d’une pluralité de dossiers médi-
 Arrêté du 5 mars 2004 modifié par l’arrêté du 3 janvier 2007, portant homologation des recomman380 -
dations de bonnes pratiques relatives à l’accès aux informations concernant la santé d’une personne 
et notamment l’accompagnement de cet accès
 A. Laude, « Le code de déontologie médicale enfin modifié ! » D. 2012. p. 1694381
 Décret n° 2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de déontologie médicale 382
 A. Laude, « Le code de déontologie médicale enfin modifié ! », op. cit 383
 J. Moret-Bailly, « La déontologie médicale, de la résistance contre-offensive (à propos du décret du 384
7 mai 2012 portant modification du code de déontologie médicale) », RDSS 2012, p. 1074
 B. Delaunay, « Les notes manuscrites des médecins doivent être communiquées au patient », 385
AJDA 2005, p. 323
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caux auxquels les ayants-droits n’auront pas accès, peut-être tout simplement parce qu’ils 
n’en auront ni l’idée ni la connaissance. Le caractère aléatoire ou non obligatoire de la déma-
térialisation sera un nouvel enjeu de la démocratie sanitaire.  
En outre, la doctrine regrette que le législateur n’ait pas « saisi l’occasion de cette réforme 
pour assortir de sanctions le défaut de transmission du dossier médical, les difficultés 
d’accès restant nombreuses » . Néanmoins, on peut se réjouir de la reconnaissance d’un 386
droit à l’oubli, facilitant l’accès à l’emprunt pour les personnes souffrant ou ayant souffert de 
maladies graves. L’article L. 1141-5 du CSP encadre temporellement le délai au delà duquel 
aucune information médicale ne peut être recueillie par les organismes d’assurances. Ces 
délais devraient être réduits corrélativement à l’évolution des progrès thérapeutiques .   387
 Le consentement du malade suppose une information préalable, loyalement fournie 
quant à la nécessité de l’acte médical et des risques inhérents. Le patient se voit donc confé-
rer les éléments fondamentaux lui permettant de donner ou de refuser son consentement à 
l’acte d’une manière libre et éclairée. Le contenu de l’information n’est pas précisément défi-
ni ni par le législateur ni par la jurisprudence mais les juges maintiennent une jurisprudence 
favorable au patient. Il incombe au médecin de prouver qu’il a rempli de bonne foi son devoir 
d’information grâce principalement à la conservation des données du patient dans son dos-
sier médical. Celui-ci est le support probant de la réalisation de l’obligation du médecin. A ce 
titre, il doit être complet, le plus exhaustif possible en y ajoutant les données médicales du 
patient les plus pertinentes. Depuis 2002, le législateur a reconnu un droit d’accès direct au 
dossier médical. Il encadre donc le principe du secret médical en faveur des droits du pa-
tient. Ce droit n’est pas absolu car la problématique des notes personnelles se pose à nou-
 L. Morlet-Haïdara, « L’impact de la loi de santé sur les usagers du système de santé », op. cit. 386
 Art. L. 1141-5 CSP : « La convention nationale mentionnée à l'article L. 1141-2 détermine les mo387 -
dalités et les délais au-delà desquels les personnes ayant souffert d'une pathologie cancéreuse ne 
peuvent, de ce fait, se voir appliquer une majoration de tarifs ou une exclusion de garanties pour leurs 
contrats d'assurance ayant pour objet de garantir le remboursement d'un crédit relevant de ladite 
convention. La convention prévoit également les délais au-delà desquels aucune information médicale 
relative aux pathologies cancéreuses ne peut être recueillie par les organismes assureurs dans ce 
cadre. 
Sur la base des propositions établies et rendues publiques par l'institut mentionné à l'article L. 1415-2, 
la liste des pathologies et les délais mentionnés au premier alinéa du présent article sont fixés 
conformément à une grille de référence, définie par ladite convention, permettant de fixer, pour cha-
cune des pathologies, les délais au-delà desquels aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de ga-
rantie ne sera appliquée ou aucune information médicale ne sera recueillie pour les pathologies 
concernées. 
Cette grille de référence est rendue publique. 
Dans tous les cas, le délai au-delà duquel aucune information médicale relative aux pathologies can-
céreuses ne peut être recueillie par les organismes assureurs ne peut excéder dix ans après la date 
de fin du protocole thérapeutique ou, pour les pathologies cancéreuses survenues avant l'âge de dix-
huit ans, cinq ans à compter de la fin du protocole thérapeutique. 
Ces modalités et ces délais sont mis à jour régulièrement en fonction des progrès thérapeutiques et 
des données de la science. 
Un décret en Conseil d'Etat définit les sanctions applicables en cas de manquement à la présente 
obligation. 
Les candidats à l'assurance sont informés, dans des conditions prévues par décret, de l'interdiction 
prévue au présent article. 
La convention prévoit l'extension des dispositifs prévus aux deux premiers alinéas aux pathologies 
autres que cancéreuses, notamment les pathologies chroniques, dès lors que les progrès thérapeu-
tiques et les données de la science attestent de la capacité des traitements concernés à circonscrire 
significativement et durablement leurs effets ».
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veau, allant pourtant à l’encontre de la réforme Kouchner. Par ailleurs, l’introduction des 
nouvelles technologies de l’information et de la communication modifie la relation patient/
médecin. D’une part, elle permet au patient de s’informer facilement et d’accéder à son dos-
sier médical pour lequel il peut choisir la dématérialisation. La reconnaissance d’une déonto-
logie spécifique sur internet ainsi que l’usage du DMP représentent un challenge dans la pro-
tection des données personnelles et du droit au respect de la vie privée du patient, désor-
mais « net empowered » . Cependant, l’usage des TIC et les incertitudes juridiques se388 -
raient « révélateurs du besoin de repenser le consentement d’une manière plus globale » .  389
On peut regretter encore que le législateur n’ait pas choisi de nommer le DMP « Dossier 
médical personnel et partagé ». Cependant le DMP peut constituer un réel outil de coordina-
tion des professionnels de santé, il leur incombera de se saisir de ce dispositif pour en assu-
rer la réussite. 
2.La finalité espérée : la codécision 
 A un consentement libre et éclairé recherché comme fondement du contrat dans le 
Code Napoléon, la doctrine préfère la notion de « volontariat contraint » du patient. Est-ce 
véritablement ce que le législateur entendait en consacrant un principe de codécision ? 
Qu’implique-t-il réellement ?  
L’acte médical constitue en lui-même une atteinte à l’intégrité physique du patient. Seul le 
consentement rend, en principe, cet acte licite . Pour remplir les conditions de validité du 390
consentement, celui-ci doit être libre, éclairé, mais aussi réel et sérieux.  
L’information médicale est par principe toujours orale. Cette obligation est primordiale. Elle 
peut être complétée par des documents écrits que le patient pourra apporter à son domicile, 
prendre le temps de lire et d’utiliser comme support de discussion avec toute personne de 
son choix. L’intérêt initial de ce document consiste à permettre au patient de comprendre l’in-
formation et de susciter de nouvelles interrogations à formuler au professionnel de santé qui 
devra y répondre. Afin de contribuer à l’uniformisation des informations de santé, la HAS ré-
dige des recommandations destinées aux médecins. De plus, les évolutions juridiques et 
éthiques visent à ne plus réduire le fondement des choix personnels à des fondements 
scientifiques. Le souci de l’exhaustivité tendrait à s’effacer au profit de l’éducation des pa-
tients et de leur accompagnement thérapeutique dans une logique de parcours de soins. 
 T. Ferguson, « From patients to end users », BMJ 324 : 555-6, 2003, in R. Nelson et N. Staggers, 388
Health informatics, An inter professional approach,Elsevier Health Sciences, 12 mars 2014, p. 213
 M. Serezat et M. Cavalier, « Le consentement à l’obscurité de la télémédecine », op.cit. p. 306389
 B. Glorion, « Le consentement et ses aspects déontologiques », Gaz. Pal. 1999, doct. p.5, n° spé390 -
cial « Consentements aux actes médicaux » ; L. Daubech, « Les formes légales du consentement », 
Gaz. Pal. 1999 p. 19 ; A. Garay, « Consentement aux actes médicaux et droits des patients », Gaz. 
Pal. 1999 p, 27 ; J.-F. Baron, Table ronde sur le consentement, Gaz. Pal n°spécial Consentement 
1999 doct.p. 37 ; O. Diamand-Berger, Table ronde, Gaz. Pal. 19999, p. 38 ; S. Ramis, « Quelles sont 
les dimensions éthiques de l’expression et du respect du consentement aux actes médicaux ? », Gaz. 
Pal. 1999, p. 40  
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Une partie de la doctrine reste pessimiste et considère que, par essence, « la transmission 
des informations préalables au recueil du consentement est imparfaite » . En effet, depuis 391
la loi Kouchner du 4 mars 2002, le législateur a voulu revaloriser la position du patient au 
sein de la relation médicale. Sur le fondement de l’article L. 1111-4 du CSP, la doctrine a dé-
veloppé le concept de la « codécision » . Selon ce principe, le patient « rationnel » décide392 -
rait avec le professionnel de santé de sa prise en charge médicale. Il y aurait dorénavant un 
partage des prérogatives au sein du processus décisionnel. La promotion de l’autonomie du 
patient vise à le placer comme un nouvel acteur de santé. Cependant, la codécision serait 
une utopie, « entre mythe et réalité » . Si les contours de l’obligation ont fait l’objet de pré393 -
cisions jurisprudentielles , leur réception par les patients devient un nouvel enjeu des poli394 -
tiques de santé, en application du principe d’intelligibilité (section 1). Le temps de la confron-
tation des points de vue doit être « suffisamment long et profond pour que les confins de son 
dire puissent venir au jour » , en clôture des « pourparlers » afin que le consentement soit 395
réfléchi et que le patient devienne un « partenaire de la décision médicale » (section 2). Ain-
si, même si le patient demeure un profane, il devient un acteur central devant faire des choix 
complexes renforçant une autonomie souvent utopique.  
1.La conception de l’intelligibilité de l’information, fondement essentiel de la 
codécision 
Selon Marc Dupont, « l’amélioration des pratiques informatives requiert à l’évidence une or-
ganisation de l’information »  adressée aux professionnels de santé et aux patients (§1). 396
Elle doit rester technique et professionnelle, c'est-à-dire « s’appuyer sur les méthodes élé-
mentaires de la communication, par des preuves concrètes de l’information donnée, en cas 
de litige » . La modulation de la délivrance de l’information, soit dans son contenu, soit 397
temporellement, peut permettre au patient de comprendre progressivement sa pathologie. Il 
pourra alors participer activement au traitement qui lui sera proposé parce qu’il y aura 
consenti pleinement. En effet, le corps médical éprouve des difficultés à apporter la preuve 
que le patient avait compris l’étendue des conséquences des risques médicaux. L’informa-
tion contenue sur des documents ne devrait pas avoir d’autre fonction que de procurer aux 
 P. Balzac et I. Pellegrini, « Le consentement en génétique médicale », in Le consentement, Droit 391
nouveau du patient ou imposture ?, op. cit. p. 129
 D. Roman, « Le respect de la volonté du malade : une obligation limitée ? », RDSS 2005. 423 s ; 392
F. Dreifuss-Netter, « Les directives anticipées : de l’autonomie de la volonté à l’autonomie de la per-
sonne », Gaz. Pal. 2006. Doctr. 1693-1695 ; A. Laude, « Le patient, nouvel acteur de santé ? », D. 
2007. 1151-1155 
 A. Catherine, « La codécision, entre mythe et réalité », in Consentement et santé, Dalloz, Thèmes 393
et Commentaires, 2014, p. 119-130
 v. infra 394
 A. Cordier, « Le contenu de l’information, ses enjeux éthiques et pratiques », in Conseil d’Etat, 395
Droit et Débats, Santé et justice : quelles responsabilités ? Dix ans après la loi du 4 mars 2002, La 
doc. fr. 2013, p. 261
 Comm. M. Dupont, Directeur d’hôpital à l’AP-HP, in Conseil d’Etat, Droit et Débats, Santé et 396
justice : quelles responsabilités ? Dix ans après la loi du 4 mars 2002, La doc. fr. 2013, p.264
 ibid. p. 264-265 397
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patients des renseignements complémentaires. En outre, en principe, un document informatif 
ou de consentement éclairé ne devrait pas nécessairement être signé . Ainsi, il faudra 398
veiller à ne pas tomber dans la déviance d’une information mécanique, déshumanisée voire 
notariale  (§2). 399
1.Le principe d’intelligibilité : entre uniformisation et personnalisation de la 
prise en charge du patient  
La HAS met en place des recommandations de bonnes pratiques. Il existe aussi des proto-
coles. Les personnels de santé sont donc « encadrés » mais doivent garder à l’esprit que 
l’information doit être adaptée au patient. Selon la HAS, les documents comportant des in-
formations médicales doivent être diffusés d’une manière hiérarchique, synthétique et com-
préhensible voire retranscrite dans différentes langues ou sur divers supports, notamment à 
l’attention des personnes souffrant de certains troubles (de la vue, de l’audition, cognitif…). 
Par exemple, l’intérêt des supports multimédia notamment à l’usage des enfants est recon-
nu.  
L’essor des recommandations fait écho au concept d’« Evidence-Base medecine » (EBM)  400
afin de lutter contre les disparités de traitements, avec, pour pendant, les notions de qualité, 
d’efficience des soins . Selon T. Kuhn, il s’agit d’un changement de paradigme  en propo401 402 -
sant une nouvelle méthode qui s’impose aux professionnels soignants pour mettre en place 
un standard dans la pratique médicale en leur fournissant des « protocoles de soins pré-
pensés » . Ces théoriciens définissent l’EBM comme « une façon rigoureuse, conscien403 -
cieuse et judicieuse d’utiliser les preuves les plus récentes et de plus haut niveau pour les 
décisions concernant le soin d’un individu » . Ce mouvement a pour effet de développer 404
 v. infra et 1ère Civ 6 février 2013, D. 2014 p.47, LPA 5 juin 2013 p. 16398
 v. L. Bernard de la Gatinais, « Obligation d’information du médecin : la clarification », D. 2014, p. 399
584
 Evidence Based Medicine est une médecine basée sur le niveau de preuve. v. G. Guyatt, G. 400
Cairns J. Churchill « Evidence-based medecine. A new approach to teaching the practice of 
medecine ». JAMA 268 : 2410-5, nov. 1992 et v. S. Kulkarni, The challenges of evidence-based me-
decine : A philosophical perspective, Medecine, Health Care and Philosophy 2005, Volume 8, Issue 2, 
p. 255-260
 Avis du Comité d’Ethique du 1er juin 2016, saisine n°8, p. 3 selon lequel : « L’époque actuelle est 401
marquée dans le système hospitalier par la gestion des coûts et la recherche de la préservation, voire 
le développement, de la qualité des soins, et ce, malgré une baisse des moyens. Un service est 
d’ailleurs entièrement dédié à cette question de la qualité des soins, avec pour pendant la notion de 
« bonnes pratiques ». Cette qualité des soins serait tributaire d’une forme de contrôle, mais aussi 
d’une forme de mutation des pratiques à visée de moderniser, de développer une qualité pensée en 
terme d’efficience. Pour répondre à cet objectif, différentes instances dont la Haute Autorité de Santé 
(HAS) tendent à developper des méthodes inspirées par le management d’entreprise dans le cadre de 
la recherche de rentabilité et de production ». 
 T. Kuhn, Le paradigme des révolutions scientifiques, Flammarion, 1972402
 ibid. 403
 v. D. Sackett, Evidence Based Medecine, New York, Churchill Livingstone, 2000 404
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une médecine plus procédurale et encadrée par des protocoles . L’enjeu est de rationaliser 405
les pratiques par la standardisation dont l’instrument principal serait les recommandations 
(A). Cette vision procédurale des soins implique de recourir à des supports écrits afin de dé-
livrer les informations médicales. Cependant, leur utilisation peut s’avérer contre productive 
(B), oubliant la nécessaire individualisation de la prise en charge du patient. En effet, afin de 
gérer le risque inhérent à la pratique médicale et malgré les critiques, l’écrit semblerait être 
un outil permettant de garantir la sécurité du système de soins . 406
A.La standardisation des informations et la régulation de l’activité médicale par 
les recommandations de bonnes pratiques (RBP) 
La loi du 13 août 2004 a institué la Haute Autorité de Santé en tant qu’autorité administrative 
indépendante à caractère scientifique . Elle est chargée d’une part de réguler le système 407
de santé et de mener des études sur l’amélioration de la qualité des soins en mettant en 
exergue les bonnes pratiques et les protocoles de soins . En cela, la HAS participe à une 408
démarche qualité. Elle se présente ainsi comme un « pilier central d’une mission générale 
d’élaboration de référentiels et RBP » . Les compétences de la HAS sont prévues à l’article 409
L. 161-37 du Code de la sécurité sociale selon lequel elle élabore des recommandations. La 
jurisprudence a permis l’émergence de la reconnaissance de leur opposabilité en leur don-
nant la caractéristique d’« actes faisant grief » (1). En maintenant une normativité souple, en 
harmonie avec les objectifs de la soft law, les recommandations doivent permettre d’encadr-
er sans entraver les droits des patients à l’information et au consentement libre et éclairé (2). 
1. L’opposabilité des recommandations de bonnes pratiques : des actes faisant 
grief 
 Evoquer les bonnes pratiques « montre qu’un des enjeux du droit souple est de jeter 
un pont entre l’univers de l’éthique (la bonne conduite) et celui du droit (le code) » . Ce 410
pont se crée lorsqu’un contrôle de conformité peut s’opérer entre la recommandation de 
bonne pratique - du droit souple, qui lui confère les prémices d’un caractère normatif - et la 
 v. J.-M. Debry, « La norme volontaire : libération ou masochisme imposé ? », Ethica clinica, 2013, n405
°70 
 v. R. Amalberti, « Five system Barriers to Achieving Ultrasafe Health Care », Annals of Internal Me406 -
decine, 2005, 142, p. 756-764 
 https://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1249599/fr/la-has 407
 La notion de protocole est relative à l’intervention d’une personne alors que la procédure engage 408
l’intervention de plusieurs personnes. En outre, la notion de bonnes pratiques a une dimension natio-
nale. 
 D. Krizsch, « Force normative et efficacité des recommandations de bonne pratique en matière 409
médicale », RDSS, 2014, p. 1087 
 Conseil d’Etat, Le droit souple, étude annuelle, p. 63 410
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législation en vigueur . Or, un acte administratif ne peut être contrôlé que s’il fait grief. Ainsi, 411
afin d’opérer ce contrôle, les deux ordres de juridiction ont dû s’interroger sur la nature intrin-
sèque des recommandations de bonnes pratiques (a) pour reconnaître leur valeur juridique 
(b). En effet, la question est celle de la valeur normative des bonnes pratiques, et plus lar-
gement des protocoles, processus et recommandations. Ces outils, même fondés sur un 
consensus, peuvent-ils guider la dynamique du colloque singulier sans occulter la spécificité 
du patient, sujet unique ? 
a.La nature des recommandations de bonnes pratiques : un outil de politique de ges-
tion du risque médical  
 Les destinataires  et les modalités d’application  des recommandations sont limi412 413 -
tés par la loi. Le Code de sécurité sociale précise qu’une des missions de la HAS est 
d’« élaborer les guides de bon usage des soins ou les recommandations de bonne pratique, 
procéder à leur diffusion et contribuer à l'information des professionnels de santé et du public 
dans ces domaines, sans préjudice des mesures prises par l'Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé dans le cadre de ses missions de sécurité sanitaire. 
Elle élabore ou valide également, à destination des professionnels de santé, dans des condi-
tions définies par décret, un guide des stratégies diagnostiques et thérapeutiques les plus 
efficientes ainsi que des listes de médicaments à utiliser préférentiellement, après avis de 
l'Institut national du cancer s'agissant des médicaments anticancéreux » . Par conséquent, 414
les recommandations ne peuvent pas en principe s’imposer à d’autres organismes qui n’inte-
rviennent pas dans la prescription des soins. Selon F. Savonitto, les recommandations de 
bonnes pratiques permettent de « guider les professionnels de santé dans la définition et la 
mise en œuvre des stratégies de soins » et ne devraient ainsi s’imposer qu’à eux . En ef415 -
fet, « si la recommandation liste par ailleurs toute une série de destinataires auxquels elle 
peut être utile, cela au titre de l’information du public, elle n’a, en ce qui les concerne, pas 
d’autre valeur qu’informative et ne saurait fournir une base légale » à un acte administratif 
dont l’encadrement serait législatif ou règlementaire . Par conséquent, la recommandation 416
issue de l’autorité rédactrice outrepasserait son domaine d’application et irait à l’encontre 
des dispositions législatives.  
 J. Richard et L. Cytermann, « Le droit souple : quelle efficacité, quelle légitimité, quelle 411
normativité ? » AJDA 2013. 1884. Pour donner une définition du droit souple, il faut réunir trois condi-
tions cumulatives : «  d’abord, comme le droit pur, les instruments de droit souple cherchent à modifier 
les comportements ; le deuxième critère est l’absence de force contraignante de ces instruments ; le 
troisième critère est plus subtile ; il permet de distinguer le droit souple du non droit : il s’agit de la 
structuration de l’instrument qui, par la présentation et l’organisation de son contenu, donne au droit 
souple une forme juridique ». et CE, « Le droit souple », Rap. annuel. La Documentation française, 
2013, disponible sur : https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/
144000280.pdf 
 Art. L. 161-37 du CSS412
 Art. R. 161-72 du CSS413
 L. 161-37 du CSS, 2°414
 F. Savonitto, « Les recommandations de bonne pratique de la Haute Autorité de santé », RFDA 415
2012, p. 471
 F. Tiberghien, « Recommandation de bonne pratique et droit des autistes à l’aide sociale », AJDA 416
2015, p. 50
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 Selon les termes du Conseil d’Etat, les « recommandations de bonnes pratiques éla-
borées par la Haute autorité de santé (…) ont pour objet de guider les professionnels de san-
té dans la définition et la mise en œuvre des stratégies de soins à visée préventive, diagnos-
tique ou thérapeutique les plus appropriées, sur la base des connaissances médicales avé-
rées à la date de leur édiction » . Ces recommandations ne sont ainsi pas véritablement 417
considérées comme une règle de droit mais plutôt comme un guide de bonnes pratiques. En 
outre, leur dénomination même ne laisse pas présager une assimilation à des décisions, se-
lon René Chapus . Elles seraient donc insusceptibles de faire l’objet d’un recours pour ex418 -
cès de pouvoir . Cependant, elles sont opposables aux professionnels de santé car ils sont 419
soumis à l’article L. 1110-5 du CSP, qui précise que « toute personne a, compte tenu de son 
état de santé et de l’urgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de recevoir les 
soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont l’efficacité est reconnue et 
qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire au regard des connaissances médicales avé-
rées ». Elles sont opposables aux professionnels de santé tenus de respecter l’obligation 
législative précisée à l’article L. 1110-5 du CSP.  Conformément à l’arrêt du Conseil d’Etat du 
12 janvier 2005 , les juges confirment leur interprétation des recommandations de bonne 420
pratique en ce qu’elles ne sont pas des règles de droit mais la description de l’état actuel de 
la science et favorisent un accès à des patients aux informations médicales avérées .   421
 Cependant, depuis une vingtaine d’années, les recommandations de bonne pratiques 
se sont multipliées dans le domaine sanitaire en prenant différentes appellations telles que : 
« guides », « lignes directrices », « références médicales », « conférence de consensus » …
à tel point que leur normativité et leur opposabilité sont sujettes à controverses, surtout de-
puis la mise en lumière de scandales sanitaires. Le droit de la santé deviendrait ainsi pro-
gressivement un droit professionnel dont les règles seraient issues d’instances ordinales  422
ou d’experts scientifiques, membres des sociétés savantes.  
 Le législateur et le pouvoir règlementaire ont choisi de conférer à ces règlementations 
professionnelles un statut juridique souple afin d’éviter au législateur d’intervenir dans des 
 CE, 27 avr. 2011, Association pour une formation médicale indépendante (Formindep), req. n417
°334396, Leb. ; AJDA 2011. 1326, concl. C Landais ; D. 2011. 1287 et 2565, obs. A. Laude ; RDSS 
2011. 483, note J. Peigné 
 R. Chapus, Droit administratif général, t. 1, 15e éd., Montchrestien, 2001, p. 502 : « un acte unila418 -
téral est une décision lorsque la manifestation de volonté de son auteur se traduit par l’édition d’une 
norme destinée à modifier l’ordonnancement juridique ou bien, au contraire, à le maintenir en l’état » 
 P. Deumier, « Avis et recommandations au regard du droit positif », RGDM, 2009, n°30 p. 33 : 419
« une recommandation est l’action de recommander, c’est-à-dire de conseiller quelque chose à quel-
qu’un ; indiquer à quelqu’un que quelque chose présente de l’intérêt, possède des qualités ». 
 CE, 12 jan. 2005, Kerkerian, Médecin conseil près la caisse primaire d’assurance maladie des 420
Bouches-du-Rhône, n°256001, Leb. p. 20 ; AJDA 2005. 1008, note J.-P. Markus ; RDSS 2005. 496, 
obs. J. Moret-Bailly 
 v. O. Smallwood, « Essai d’une qualification juridique des recommandations », Rev. dr. et santé, 421
2007, n°15, p. 20 
 v. A. Laude, B. Mathieu, D. Tabuteau, Droit de la santé, 3e éd., Thémis, PUF, 2012 422
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domaines trop techniques et évolutifs. Néanmoins, les juridictions n’ont pas tenu une ligne 
directrice commune dans l’appréhension des recommandations de bonnes pratiques .  423
b.La reconnaissance de la valeur juridique des recommandations par les deux ordres 
juridictionnels 
 Depuis l’arrêt Mercier de 1936 , le juge judiciaire utilise les recommandations de 424
bonnes pratiques dans l’élaboration de la solution du litige. En effet, selon lui, « l’obligation 
de soins découlant du contrat médical et mise à la charge du médecin est une obligation de 
moyens ; le médecin ne pouvant s’engager à guérir, il s’engage seulement à donner des 
soins non pas quelconques mais consciencieux, attentifs et conformes aux données ac-
quises de la science ». Le juge judiciaire peut prendre comme élément d’appréciation consti-
tuant une faute médicale, le suivi ou l’absence de suivi des RBP par le médecin. Tant les 
juges pénaux que civils maintiennent cette ligne jurisprudentielle . Néanmoins, le juge fait 425
preuve d’une particulière exigence car il a condamné un praticien pour non-respect d’une 
recommandation qui n’avait pas encore été diffusée et qui par conséquent, était postérieure 
aux faits reprochés . Même si cette interprétation est incontestablement favorable au pa426 -
tient et à la protection de son consentement, transposée aux règles de droit pénal, cette in-
terprétation serait contraire au principe de légalité, principe à valeur constitutionnelle.  
 Le Conseil d’Etat considérait, dès 1987, d’une manière constante, que les recom-
mandations issues d’experts étaient dépourvues de caractère obligatoire . Cependant, ces 427
recommandations, au sens large du terme, ne sont pas dépourvues de caractère contrai-
gnant, notamment lorsqu’elles complètent des références opposables ou bien lorsqu’elles 
font l’objet de contrat de bonnes pratiques . Le Conseil d’Etat a fini par rejoindre la position 428
du juge judiciaire en affirmant, dans l’arrêt Kerkerian, qu’ « eu égard à l’obligation déontolo-
gique, incombant aux professionnels de santé en vertu des dispositions du Code de la santé 
publique qui leur sont applicables, d’assurer au patient des soins fondés sur les données ac-
quises de la science, telles qu’elles ressortent notamment des recommandations de bonnes 
pratiques, ces dernières doivent être regardées comme des décisions faisant grief suscep-
tibles de faire l’objet d’un recours pour excès de pouvoir » . Le Conseil ne dit pas que les 429
recommandations de bonne pratique sont des décisions - « elles doivent être regardées 
comme des décisions » - et que, par conséquent elles font grief. Au contraire, il précise que 
 C. Mascret, « Le statut juridique des recommandations de bonne pratique en matière médicale », 423
LPA, n°187, 2011. 7 
 Civ. 20 mai 1936, DP 1936. 1. p. 88424
 Civ. 1re, 14 oct. 2010, n°09-68.471, Bull. civ. I, n°201 ; RTD civ. 2011. 135. obs. P. Jourdain425
 Crim. 18 mai 2010, n°09-84.433426
 CE, 27 mai 1987, SA « Laboratoires Goupil », n°83292, Leb. p. 181 427
 CE, 23 juin 2004, Confédération nationale des syndicats dentaires, n°255234428
 CE 12 jan. 2005, M. Kerkerian, RDSS 2011. 483, note J. Peigné 429
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les médecins doivent respecter leur obligation déontologique  et légale de prodiguer des 430
soins conformes aux données acquises de la science, retranscrites dans les recommanda-
tions. En respectant cette obligation, les médecins respectent aussi les recommandations de 
bonne pratique. En cela, elles ont « un caractère obligatoire ». Mais elles ne sont pas impé-
ratives car le médecin peut toujours s’écarter de la recommandation s’il démontre que celle-
ci n’était pas adaptée au patient. Le Conseil d’Etat a confirmé cette position jurisprudentielle 
dans l’arrêt Hamm du 4 octobre 2010 .  431
 De plus, les RBP n’ayant pas de valeur règlementaire, elles ne peuvent servir de fon-
dement à une sanction disciplinaire. Cependant, si le juge considère que la RBP n’était pas 
obsolète et pouvait s’appliquer au cas clinique, le médecin aura manqué à son devoir déon-
tologique tel qu’énoncé à l’article 32 du Code de déontologie. Ce sera alors sur ce fonde-
ment que le juge pourra reconnaître la base légale de la sanction disciplinaire.  
 La question de la valeur juridique des recommandations de bonne pratique se posait 
notamment lorsqu’elles ont fait l’objet d’une homologation par le ministre de la santé en ap-
plication de l’article L. 1111-2 CSP. Dans l’arrêt du 26 septembre 2005, le Conseil d’Etat avait 
déclaré que « si les recommandations de bonnes pratiques (…) qui visent normalement à 
donner aux professionnels et établissements de santé des indications et orientations pour 
l’application des dispositions législatives et règlementaires relatives à l’accès des patients 
aux informations médicales, n’ont pas en principe même après leur homologation par le mi-
nistre chargé de la Santé, le caractère de décision faisant grief, elles doivent toutefois être 
regardées comme ayant un tel caractère, tout comme le refus de les retirer, lorsqu’elles sont 
rédigées de façon impérative » . L’impérativité est reconnue aussi lorsque la recommanda432 -
tion a une traduction concrète comme le fait d’en assurer le respect par voie disciplinaire .  433
 Le Conseil d’Etat a essayé de suivre les conclusions du rapporteur en proposant une 
classification des recommandations. Ainsi, il a fait un parallèle avec le régime juridique des 
circulaires tel que défini dans la jurisprudence Duvignières pour les RBP homologuées . 434
Selon lui, il y aurait des recommandations à caractère impératif pouvant faire grief et des re-
commandations incitatives. Par ailleurs, « l’emploi du vocable « recommandation » ne consti-
tuait nullement un obstacle à l’assimilation d’une recommandation de bonne pratique à une 
 Article 32 du Code de déontologie médicale (article R.4127-32 du code de la santé publique) : 430
« Dès lors qu'il a accepté de répondre à une demande, le médecin s'engage à assurer personnelle-
ment au patient des soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données acquises de la science, 
en faisant appel, s'il y a lieu, à l'aide de tiers compétents ».
 CE, 4 oct. 2010, M. Hamm, n°326231, Leb. ; AJDA 2010. 2388431
 CE, 26 sep. 2005, Cons. nat. Ordre médecins, Leb. 395 ; AJDA 2006. 308, note J.-P. Markus ; ibid. 432
2005. 1873 ; D. 2005. 2545, obs. F. Aubert ; RDSS 2006. 53, note D. Cristol 
 CE, sect., 30 nov. 2007, Tinez, req. n°293952, Leb. 459 ; RJEP mars 2008. 11, note Collet ; RFDA 433
2008. 521, concl. Olléon ; RD publ. 2008. 651, obs. Guettier 
 CE, sect., 18 déc. 2002, Duvignières, Leb. 463 ; AJDA 2003. 487, chron. F. Donnat et D. Casas ; D. 434
2003. 250 ; RFDA 2003. 280, concl. P. Fombeur ; ibid. 510, note J. Petit ; JCP ACT, 2003, n°5, p. 94 ; 
note J. Moreau ; LPA, 23 juin 2003, note P. Combeau 
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circulaire administrative » . Toutefois, le Conseil d’Etat a décidé d’exclure l’assimilation des 435
recommandations aux mesures préparatoires .  436
 Le Conseil d’Etat simplifie son contrôle dans l’arrêt Formindep de 2011 et considère 
que les recommandations sont dépourvues de valeur impérative mais il reconnaît qu’elles 
ont toutes le caractère de décisions faisant grief et donc sont susceptibles de faire l’objet 
d’un recours pour excès de pouvoir . Elles ne sont dès lors plus assimilées ni aux circu437 -
laires administratives, ni aux lignes directrices . Cette décision a l’avantage d’être simplifi438 -
catrice car elle unifie le régime juridique des recommandations, homologuées ou non. Mais 
elle durcit leur normativité, le législateur ayant conféré ce pouvoir de rédaction de recom-
mandation à une autorité administrative. L’homologation n’est ainsi plus considérée comme 
une procédure conférant le caractère de décision faisant grief. Ainsi, les recommandations 
font grief « eu égard à l’obligation déontologique, incombant aux professionnels de santé en 
vertu des dispositions du code de santé publique qui leur sont applicables, d’assurer au pa-
tient des soins fondés sur les données acquises de la science, telles qu’elles ressortent no-
tamment de ces RBP » . Cependant, le durcissement de leur normativité confère à ces re439 -
commandations une présomption de conformité avec l’état actuel de l’art médical, d’applica-
bilité directe et de caractère contraignant . Il sera à la charge de la personne ayant intérêt à 440
agir de renverser cette présomption devant le juge. Le Conseil d’Etat a confirmé cette évolu-
tion jurisprudentielle dans un arrêt de 2013 concernant la valeur normative des recomman-
dations .  441
  
 Plus les praticiens respectent les dernières données acquises de la science, plus le 
consentement du patient pourra être éclairé sur les avantages et les risques afférents à la 
décision médicale. Les recommandations ont donc une importance incontestable sur le 
consentement et la responsabilité médicale. Pourtant, en tant que document d’aide au pro-
fessionnel de santé, la recommandation ne devrait pas avoir de portée juridique directe. Or, 
elle fait grief mais les deux ordres de juridictions confèrent aux recommandations médicales 
 F. Savonitto, « Les recommandations de bonne pratique de la Haute autorité de santé », RFDA 435
2012. p. 471
 CE, 19 mai 2006, Syndicat national des ostéopathes de France, n°280702, Leb. p. 706 et s. ; AJDA 436
2006. 1517 ; D. 2007. 1453, obs. J. Penneau : « l’adoption des recommandations ainsi prévues ne 
constitue pas, contrairement à ce qui est allégué par le ministre de la défense, un préalable néces-
saire à l’édition des décrets d’application »
 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit. 437
 anciennement appelées directives administratives afin d’éviter la confusion avec les directives eu438 -
ropéennes ; v. CE 11 déc. 1970, n°78880, Crédit foncier de France, Leb. p. 750 concl. M. Bertrand ; 
GAJA, 18e éd. 2011, n°84 pour la distinction entre circulaire et directive administrative ; M. Cliquen-
nois, Que reste-t-il des directives ? A propos du vingtième anniversaire de l’arrêt Crédit foncier de 
France, AJDA 1992. 11 : « La directive n’interprète pas, elle crée. Si la directive ne créait pas indirec-
tement du droit, elle ne serait plus alors une directive mais une circulaire ».
 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit. 439
 v. Claudot J. et Juilliere Y., « La portée juridique des recommandations de la HAS : les appliquer ou 440
ne pas les appliquer ? », Consensus Cardio. 2011, n°72 
 CE, 4 oct. 2013, Sté Laboratoires Servier, Leb. ; AJDA 2013. 2349 ; RDSS 2013. 1078, note J. 441
Peigné 
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une portée assez limitée . Selon D. Krizisch, « de portée normative équivoque, les RBP 442
soulignent ainsi la porosité de la frontière entre droit souple et droit dur » . 443
c.Le contentieux de la régulation : une application dans le domaine médical ?  
 Les recommandations de bonne pratique influent sur la relation médicale, et par 
conséquent sur le consentement du patient. La problématique est alors d’étudier la régula-
tion (mise à jour, retrait, conséquences sanitaires, sociales et économiques…) des recom-
mandations.  
 Les pouvoirs publics ont une mission de régulation des professions, de l’économie… 
Cette mission est confiée principalement à des autorités administratives indépendantes qui 
l’exercent par l’usage d’une palette d’outils présents à la fois dans le « droit dur » - tels que 
les règlements, autorisations ou sanctions – et le « droit souple » grâce à des actes adminis-
tratifs unilatéraux appelés recommandation, avis, mise en garde, communiqué.… Confor-
mément à ce qui a été évoqué, le juge administratif a opté pour une approche réaliste des 
actes de droit souple, comme il l’a fait pour les circulaires, avis ou recommandations . Au444 -
trement dit, il ne s’est pas limité à la dénomination de l’acte. Par exemple, une recommanda-
tion n’est pas qualifiée de décision, mais elle peut être assimilée à son régime juridique. Le 
juge considère effectivement que le fond de l’acte prime sur son appellation.  
 Pour poursuivre une hypothétique transposition du contrôle des actes de droit souple 
des autorités de régulation au domaine médical, on peut noter que les RBP sont des référen-
tiels dans les procédures de certification des établissements de santé publique et notamment 
concernant le financement de leurs activités. Par conséquent, un établissement certifié ren-
forcera ses probabilités d’obtenir des financements sur des appels à projets. Une telle re-
connaissance favorisera et drainera un public attentif à cette offre de soins. Sous une telle 
dimension, la RBP n’est pas seulement un guide de bonnes pratiques mais un outil porteur 
d’un pouvoir économique. La RBP interroge alors sur les interactions entre l’éthique - la rela-
tion patient/médecin - et l’organisation institutionnelle des soins.  Par ailleurs, le simple fait 
de parler de « démarche qualité » fait écho à une technique managériale issue de l’industrie, 
donc de l’économie. Le risque ne serait-il pas que le patient, déjà « usager », ne devienne 
qu’un « client » ? 
Toutefois, la jurisprudence relative aux RBP ne serait pas transposable à l’évaluation des 
établissements sanitaires et médico-sociaux. Effectivement, Laurent Cocquebert a remarqué 
« que le caractère de décision administrative faisant grief reconnu aux recommandations de 
bonnes pratiques médicale apparaît, dans la motivation du Conseil d’Etat, comme très lié à 
l’obligation déontologique faite aux médecins d’assurer des soins fondés sur les données 
acquises de la science ». Il ajoute même qu’il « s’avère très problématique de se référer à un 
quelconque « état de la science » s’agissant des pratiques d’accompagnement socio-éduca-
tif ».  
 v. F. Tiberghien, « Recommandation de bonne pratique et droit des autistes à l’aide sociale », AJDA 442
2015, p. 50 
 D. Krizisch, « Force normative et efficacité des recommandations de bonne pratique en matière 443
médicale », RDSS 2014, p. 1087 
 CE, 11 octobre 2012, Société ITM Entreprises et autre, nos 346378 et 346444, Rec. ; Société Ca444 -
sino-Guichard-Perrachon, n° 357193, Rec. Dans ces arrêts, le Conseil d’Etat a considéré que lors-
qu’un acte, présenté comme un avis ou une recommandation, revêt le caractère de dispositions géné-
rales et impératives, il peut faire l’objet d’un recours, même si cet acte présente le caractère de pres-
criptions individuelles et dont l’autorité pourrait en assurer le respect. 
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Outre les décisions réglementaires et individuelles, l’Assemblée du contentieux du Conseil 
d’Etat a admis, dans deux décisions du 21 mars 2016, la recevabilité des recours en excès 
de pouvoir tendant à l’annulation d’actes dépourvus de portée décisoire dits « de droit souple 
». Selon le Conseil d’Etat « les avis, recommandations, mises en garde et prises de position 
adoptés par les autorités de régulation dans l'exercice des missions dont elles sont investies, 
peuvent être déférés au juge de l'excès de pouvoir lorsqu'ils revêtent le caractère de disposi-
tions générales et impératives ou lorsqu'ils énoncent des prescriptions individuelles dont ces 
autorités pourraient ultérieurement censurer la méconnaissance ;  
que ces actes peuvent également faire l'objet d'un tel recours, introduit par un requérant jus-
tifiant d'un intérêt direct et certain à leur annulation, lorsqu'ils sont de nature à produire des 
effets notables, notamment de nature économique, ou ont pour objet d'influer de manière 
significative sur les comportements des personnes auxquelles ils s'adressent ; que, dans ce 
dernier cas, il appartient au juge, saisi de moyens en ce sens, d'examiner les vices suscep-
tibles d'affecter la légalité de ces actes en tenant compte de leur nature et de leurs caracté-
ristiques, ainsi que du pouvoir d'appréciation dont dispose l'autorité de régulation (…) » .  445
Par transposition de cette jurisprudence aux actes de la HAS, le Conseil d’Etat pourrait juger 
recevables les recours tendant à l’annulation d’un communiqué mettant en garde les profes-
sionnels de santé contre les conditions d’utilisation d’un produit de santé ou d’application 
d’une recommandation  et plus largement, contre les actes de la HAS susceptibles d’infl446 -
uencer le comportement des destinataires de l’acte.  
Sur le plan contentieux, le délai de recours ne déroge pas au droit commun, il est de deux 
mois à compter de la publicité de l’acte . Toutefois, les activités de surveillance écono447 -
mique et financière demeurent un des domaines où le juge maintient l’exigence d’une faute 
lourde pour engager la responsabilité de l’autorité administrative. Ainsi, pour engager la res-
ponsabilité de la HAS dans sa mission de régulation de l’activité médicale, il faudrait prouver 
la faute lourde, en cas de carence ou défaillance, pour obtenir la réparation du préjudice 
 CE., ass., 21 mars 2016 n° 390023 et n° 368082, AJ Contrats d'affaires - Concurrence - Distribu445 -
tion 2016, p.302 
 en application de la jurisprudence du CE, Assemblée, 21 mars 2016, Société Fairvesta Internatio446 -
nal GmbH et autres, nos 368082, 368083 et 368084. Il s’agissait d’un communiqué publié par l’Autori-
té des marchés financiers sur son site internet mettant en garde les investisseurs contre les conditions 
dans lesquelles étaient commercialisés certains produits de placement. v. CE, Assemblée, 21 mars 
2016, Société NC Numéricable, n° 3900023, concernant une prise de position de l’Autorité de la 
concurrence reconnaissant à une société, pour l’exécution d’une décision de concentration, la possibi-
lité d’acquérir des droits de distribution exclusive de chaînes de télévision sur la plateforme de diffu-
sion d’une autre société ou CE, 20 juin 2016, Fédération française des sociétés d’assurances, n° 
384297, T. relatif aux recommandations émises par l’Autorité de contrôle prudentiel et de résolution 
sur les conventions conclues entre les entreprises d’assurance et les intermédiaires en assurance 
concernant la distribution des contrats d’assurance vie, qui ont pour objet d’inciter leurs signataires à 
modifier sensiblement leurs relations réciproques. v. D. Girar, « Le recours pour excès de pouvoir 
confronté au « droit souple » : il plie mais ne rompt pas ! », Note sous CE Ass., 21 mars 2016, Socié-
tés Numéricable et Fairvesta international et autres (2 espèces), n° 368082-84 et 390023, RGD 2016, 
disponible sur : https://www.revuegeneraledudroit.eu/blog/2016/06/06/le-recours-pour-exces-de-pou-
voir-confronte-au-droit-souple-il-plie-mais-ne-rompt-pas/ 
 Par exception, ce délai peut être porté à un an à compter du jour où le requérant a eu connais447 -
sance de l’acte litigieux, v. CE, Assemblée, 13 juillet 2016, M. C. n° 387763, Rec.
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subi . En l’absence d’illégalité, la responsabilité de la HAS pourrait néanmoins être enga448 -
gée si son intervention crée un préjudice anormal et spécial, par exemple en cas d’actualisa-
tion légale d’une RBP modifiant un protocole de soins, concernant l’usage ou la fréquence 
d’une absorption médicamenteuse et causant un préjudice anormal et spécial au labora-
toire . Ce préjudice pourrait aussi toucher le patient soigné sous l’ancienne version de la 449
RBP. Il pourrait être confronté à des difficultés relatives à la délivrance de l’ancienne molé-
cule, autrefois objet de la RBP et dont les pharmacies et officines ne se réapprovisionne-
raient plus. Le choix du patient, et donc son consentement, se trouvent directement soumis 
aux aléas du marché des médicaments. Le consentement du patient n’est donc plus libre 
quant au choix de son traitement. Il se limitera à ce qu’il pourra se procurer en pharmacie.  
Dans une période où les prises de positions des autorités de régulations se multiplient, le 
Conseil d’Etat étend donc désormais son contrôle sur les actes de droit souple, dits « de 
nouvelle génération » et fait preuve de pragmatisme au vu du caractère quasi-impératif qu’ils 
revêtent en s’imposant de fait à leurs destinataires. Ce pragmatisme se retrouve aussi dans 
l’identification du caractère impératif de l’ « acte », justifiant le contrôle du juge administratif. 
Ainsi, le Conseil d’Etat se reconnaît compétent, peu importe la dénomination de l’acte, soit 
s’il a pour objet d'influencer de manière significative les comportements des destinataires, 
soit s’il est simplement de nature à produire des effets notables, notamment de manière 
économique. En ajoutant ces critères de pure matérialité, le Conseil d’Etat devra surement 
préciser ce qu’il entend par « significative » et « notables », qualificatifs très subjectifs. En 
conséquence, il est devenu impossible de dresser une liste exhaustive des actes suscep-
tibles de faire l’objet d’un contrôle du juge administratif. Néanmoins, le Conseil d’Etat ne de-
vrait pas modifier la nature de son contrôle, notamment en fonction du pouvoir d’appréciation 
dont dispose l’autorité de régulation et veillera à la légalité externe de l’acte, principalement 
en fonction de la procédure contradictoire de son élaboration. 
2.La normativité souple des recommandations et les droits du patient à l’info-
rmation et au consentement 
 Les recommandations sont « un outil de dialogue, de responsabilité et de diffusion de 
l’innovation » . Afin de leur donner une existence juridique, le Conseil d’Etat a tenté de dé450 -
finir le droit souple selon trois critères. Sont du droit souple les instruments qui « ont pour 
objet de modifier ou d’orienter les comportements de leurs destinataires, en suscitant, dans 
la mesure du possible leur adhésion ; ils ne créent pas par eux-mêmes de droits ou d’obliga-
tions pour leurs destinataires ; ils présentent, par leur contenu et leur mode d’élaboration, un 
degré de formalisation et de structuration qui les apparente aux règles de droit » . Etant 451
qualifiées d’actes non normatifs mais de décisions faisant grief, les recommandations sont 
 v. CE, 22 juin 1984, Société « Pierre et Cristal » et autres, n° 18371, T. et CE, Assemblée, 30 no448 -
vembre 2001, Ministre de l’économie c/ K. et autres, n° 219562, Rec.: en l’espèce une carence fautive 
de la commission bancaire dans l’exercice de sa mission de surveillance et de contrôle des établis-
sements de crédit. 
 v. CE, 13 juin 2001, V., n° 211403, T. En l’espèce, le Conseil d’Etat a jugé que le refus opposé, par 449
le Conseil supérieur de l’audiovisuel, à la demande de modification des spécifications techniques dont 
était assortie une autorisation d’usage de fréquence qui, quoique légal, avait causé au pétitionnaire un 
préjudice anormal et spécial. 
 E. Caniard, Les recommandations de bonne pratique : un outil de dialogue, de responsabilité et de 450
diffusion de l’innovation, Rapport au ministre de la Santé, avr. 2002
 Conseil d’Etat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 61451
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attaquables devant le juge administratif par toute personne justifiant de son intérêt à agir 
quant à son contenu, son élaboration, en matière de déontologie ainsi qu’en cas de respon-
sabilité médicale. L’opposabilité et la méconnaissance des recommandations sont des en-
jeux de responsabilité (a). De plus, cette reconnaissance des recommandations en décisions 
faisant grief permet au juge administratif de les contrôler, de se « prononcer sur leur légalité 
et de contribuer, par là même, à l’encadrement des droits du patient » . Ces droits sont 452
principalement celui d’être soigné selon les données acquises de la science et indirectement 
celui d’y avoir préalablement consenti d’une manière libre et éclairée (b). 
a.Opposabilité et méconnaissance des recommandations  
 En accord avec son rapport antérieur sur le droit souple, le Conseil d’Etat distingue 
les questions de recevabilité des recours à l’encontre d’une recommandation et leur invoca-
bilité. Dans cette étude, le Conseil d’Etat a élaboré un tableau hiérarchisant la normativité 
des dispositions du droit souple au droit dur. Ainsi, selon ce tableau, les recommandations de 
bonne pratique de la HAS, en accord avec les dispositions législatives et susceptibles de 
faire l’objet d’un recours pour excès de pouvoir, sont classées dans la catégorie « droit 
souple bénéficiant sous diverses formes d’une reconnaissance par le droit dur (notamment 
grâce à la procédure d’homologation) n’allant pas jusqu’à leur conférer une portée obliga-
toire » . Pourtant, elles évolueraient progressivement vers un droit dur, donc seraient 453
considérées comme « des instruments de droit souple auxquels le droit dur confère une por-
tée obligatoire » .  454
 Le médecin peut être condamné parce qu’il n’a pas respecté les données acquises 
de la science, telles que précisées dans une recommandation mais il ne sera pas condamné 
directement sur le fondement du non-respect de cette recommandation. La libre appréciation 
du juge demeure car « il ne suffit pas qu’un acte médical ait été conforme à l’usage ou moins 
encore à l’opinion technique sujette à caution pour faire échapper le médecin à toute res-
ponsabilité (…) il appartient aux tribunaux de refuser de consacrer l’usage s’ils l’estiment 
contraire aux règles de prudence » . En principe, les médecins bénéficient toujours de 455
l’application de l’article 8 du Code de déontologie, selon lequel ils se voient reconnaitre une 
liberté thérapeutique. En effet, selon cet article, « dans les limites fixées par la loi et compte 
tenu des données acquises de la science, le médecin est libre de ses prescriptions qui se-
ront celles qu'il estime les plus appropriées en la circonstance (…) ». Le médecin peut ainsi 
considérer qu’une recommandation n’a pas à être appliquée au patient car il ne l’estime pas 
appropriée. Il n’est pas lié par les dispositions de la recommandation .  Qu’en sera-t-il d’un 456
médecin qui se singulariserait en cas de non-observation d’une recommandation de façon 
réitérée ? Son comportement pourrait-il être considéré comme déviant voire fautif ? A ce titre, 
pourrait-il faire l’objet de sanctions disciplinaires pour violation de son obligation déontolo-
gique de soigner selon les données acquises de la science ?  
 F. Savonitto, « Les recommandations de bonne pratique de la Haute autorité de santé », RFDA 452
2012, p. 471 
 Le Conseil d’Etat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 69 453
 Le Conseil d’Etat, Le droit souple, Etude annuelle p. 71 : « règles de bonne pratique, chartes, ins454 -
truments aux appellations diverses auxquels le code de la santé publique confère une portée obliga-
toire ». 
 C. cass. civ. 1re, 1er juil. 1958, Degoul 455
 v. J.-P. Markus, « La faute du médecin et les bonnes pratiques médicales », AJDA 2005, p. 1008456
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En cas de litige, le médecin devra justifier son choix car la charge de la preuve incombe à 
celui qui a dérogé à la recommandation. En s’appuyant sur ses notes personnelles (car ce 
qui n’a pas été consigné par écrit est présumé ne pas avoir été fait), le médecin peut prouver 
qu’il n’a pas eu tort et rendre compte du bien-fondé de sa décision.  
Toujours est-il que les recommandations permettent une synthèse des données de la 
science à une période précise mais elles auraient une durée de validité moyenne de cinq 
ans. La question de leur actualisation demeure présente ainsi que celle de leur maintien 
dans l’ordonnancement juridique. Effectivement, leur maintien alors qu’elles seraient obso-
lètes pourrait être une source de responsabilité pour l’autorité administrative en charge de 
leur actualisation. Le juge administratif pourrait se voir saisi d’un recours en annulation fondé 
sur un défaut d’abrogation d’une règlementation de bonne pratique devenue obsolète, sur un 
raisonnement similaire à celui de la jurisprudence Alitalia quant à l’obligation d’abrogation 
des règlements illégaux ou devenus illégaux .  457
 De plus, les recommandations ne doivent pas priver le médecin de son devoir de dis-
cernement dans les soins proposés au patient . Un médecin qui ne chercherait pas à véri458 -
fier l’adéquation entre les préconisations d’une recommandation et la situation d’un patient 
pourrait voir sa responsabilité engagée car il n’a pas agi comme le ferait « un bon père de 
famille ». Par ailleurs, les dernières jurisprudences de la Cour de cassation manifestent une 
volonté d’inciter les professionnels au respect des recommandations rendant délicats leurs 
écarts d’interprétation surtout lorsque les patients ont subi un dommage . La défense du 459
professionnel de santé qui n’aura pas suivi la recommandation serait de plus en plus hasar-
deuse. Sur ce point, il est envisageable et regrettable qu’il y ait un nouvel écart d’interprétati-
on entre les deux ordres de juridiction.   
 La reconnaissance des recommandations comme actes faisant grief permet de les 
rendre attaquables devant le juge administratif et d’engager la responsabilité de la HAS ou 
des autres rédacteurs de la recommandation. La procédure d’élaboration des recommanda-
tions peut aussi désormais faire l’objet d’un contrôle approfondi du juge administratif notam-
ment concernant les conflits d’intérêts des membres participant à l’élaboration. En effet, 
l’effectivité des RBP est aussi conditionnée par leur légitimité et donc par la transparence de 
leur procédure d’élaboration et de diffusion. Selon O. Obrecht, leur élaboration doit suivre 
« le processus systématique visant à garantir qu’elles reposent sur les données disponibles 
 CE, ass., 3 févr. 1989, req. n° 74052, Cie Alitalia, Leb. 44 ; AJDA 1989. 387, note Fouquet, RFDA 457
1989. 391, concl. Chahid-Nouraï, notes Dubouis et Beaud ; GAJA, 18e éd., 2011, n° 90 et Article 
L243-2 du Code des relations entre le public et l’administration, « L'administration est tenue d'abroger 
expressément un acte réglementaire illégal ou dépourvu d'objet, que cette situation existe depuis son 
édiction ou qu'elle résulte de circonstances de droit ou de fait postérieures, sauf à ce que l'illégalité ait 
cessé. 
L'administration est tenue d'abroger expressément un acte non réglementaire non créateur de droits 
devenu illégal ou sans objet en raison de circonstances de droit ou de fait postérieures à son édiction, 
sauf à ce que l'illégalité ait cessé » et v. art. L. 242-5 du CRPA 
 v. H. de Saint Roman, « Obligation déontologique mais pas juridique, Les recommandations de la 458
HAS n’ont pas à être opposables, assure sa présidente », Le quotidien du médecin, 13 mars 2017, 
disponible sur : http://fof-bretagne.blogpost.fr/2017/03/obligation-deontologique-mais-pas.html  
Dans cet article, selon le Pr. Agnès Buzyn, « Les médecins doivent connaître les bonnes pratiques 
(…) et être capables de dire pourquoi, le cas échéant, ils s’en sont éloignés. C’est lorsque les prati-
ciens ne justifient pas les raisons qui les ont fait s’écarter de ces recommandations qu’ils courent un 
risque judiciaire ». 
 Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, D. 2012. 1794, obs. I. Gallmeister, note A. Laude ; ibid. 2013. 459
40, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2012. 757, obs. F. Arhab-Girardin 
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les plus récentes et les plus probantes, complétées par le savoir-faire clinique des profes-
sionnels et les préférences des patients » . La HAS suit deux méthodes de rédaction des 460
RBP, celles des recommandations pour la pratique clinique (RPC) et les recommandations 
par consensus formalisé  (RCF) . De plus, la HAS offre la possibilité à des professionnels 461
de santé de réaliser eux-mêmes leurs propres RBP après l’attribution d’un label méthodolo-
gique par la HAS en fonction des RBP que ces professionnels souhaiteraient rédiger et de la 
vérification de l’absence de conflits d’intérêts .  462
 En outre, la multiplicité des sources émettrices de recommandations pourrait créer un 
doute dans l’esprit des professionnels de santé et des médecins. A défaut de hiérarchisation 
rigide des normes dans ce droit souple des recommandations, les médecins devront les 
confronter car des recommandations spéciales peuvent avoir été édictées. Ainsi, la respon-
sabilité du médecin pourrait se voir engagée parce qu’il n’a pas respecté les données ac-
quises de la science telles qu’énoncées dans la recommandation spéciale. 
b.L’information des patients, la liberté de choisir la thérapeutique et la gestion du 
risque 
 Pour un exemple de l’utilité de l’ouverture du recours pour excès de pouvoir à l’enco-
ntre des recommandations, le juge administratif a pu préciser les conditions d’accès au dos-
sier médical  en ce qu’il reconnait la possibilité au mandataire du patient d’y accéder . 463 464
D’autre part, l’objectif initial et principal des RBP consiste en l’amélioration de la prise en 
charge des patients et en la qualité de soins qui leurs sont prodigués. L’uniformisation du 
soin présente plusieurs avantages en termes de « sécurité, de minoration des risques 
d’erreur humaine, de vigilance, (…) de remise en question et en termes de pratiques infor-
melles et habituelles, d’adaptation à des changements techniques, médicaux, scientifiques 
(…) » .  465
Cette évolution ne peut se concrétiser que par l’information des professionnels de santé et 
des patients sur les données acquises de la science. L’expansion de la communication des 
RBP devrait alors contribuer à la diminution « de la variabilité de la prise en charge thérapeu-
tique » d’un patient par rapport à un autre . La place centrale du patient revalorisée dans la 466
relation de soins échapperait à l’hétérogénéité des thérapeutiques proposées et à leurs 
risques inhérents grâce aux RBP . Cependant, cette évolution du droit médical est à nuan467 -
cer car elle tendrait à transformer le patient en consommateur de soins. En effet, outre Atlan-
 O. Obrecht, op. cit. p. 284460
 http://www.has-santefr/portail/ 461
 A noter que la procédure des déclarations d’intérêts n’est pas uniforme suivant les acteurs qui de462 -
mandent le label, par exemple de renforcement des exigences : Loi n°2011-2012 du 29 déc. 2011 re-
lative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé 
 D. Cristol, « Le possible contrôle, par le juge de l’excès de pouvoir, des recommandations de 463
bonne pratique »,  RDSS 2006, n°1, p. 58
 v. supra464
 Avis du Comité d’Ethique, 1er juin 2016, saisine n°8, p. 5-6 465
 G. Reach, L’inertie clinique. Une critique de la raison médicale, Ed. Springer, 2013, p. 56 466
 O. Obrecht, « Les recommandations de bonne pratique », in P.-L. Bras et al., Traité d’économie et 467
de gestion de la santé, Presses de Sciences Po, 2009, p. 286-295
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tique, les RBP aux Etats-Unis sont considérées comme des informations « légitimes des 
consommateurs » . Sommes-nous si éloignés de cette approche ?  468
 En outre, l’homogénéisation de l’offre de soins permet au patient d’avoir un panel 
d’offres équivalentes quel que soit le lieu du soin. Mais cela ne va-t-il pas à l’encontre de la 
possibilité de choix du patient ? Dans l’hypothèse où les patients se verraient proposer deux 
thérapeutiques différentes dont l’une serait préconisée par une recommandation de bonne 
pratique, le fait que l’autre ne fasse pas l’objet d’une recommandation ne doit pas entraver 
l’utilisation et la progression d’autres thérapeutiques paraissant plus adaptées pour le pa-
tient. Le risque de rendre obligatoire le respect des recommandations serait de paralyser 
l’évolution des protocoles de soins.  
Avec les recommandations, le dossier clinique devient un dossier traceur. Les écrits des pro-
fessionnels ont aussi évolué vers une uniformisation, censée protéger de l’arbitraire.  Mais 
elle entraine « une perte de finesse dans les descriptions cliniques » . Par exemple, la qua469 -
lité de l’analyse bénéfice/risque engage le soignant dans sa pratique. Pourtant, il semblerait 
que l’uniformisation ait eu comme « effet pervers de réduire les traces écrites dans les dos-
siers y compris dans la rubrique « notes personnelles », entrainant une perte dans la trans-
mission de l’information clinique entre les soignants » .   470
Les recommandations devraient demeurer des propositions développées scientifiquement à 
destination des patients et des professionnels de santé pour les aider dans la recherche des 
soins les plus appropriés au cas clinique particulier . De plus, la liberté de choix de la thé471 -
rapeutique, après une information claire, loyale et adaptée, appartient au patient capable de 
consentir à l’offre de soins ou de la refuser. Ainsi, dans le jugement du tribunal du conten-
tieux de l’incapacité (TCI) du 12 septembre 2014, le juge retient que conformément à l’article 
L. 146-9 du code de l’action sociale et des familles (CASF), l’autorité publique, la commis-
sion des droits et de l’autonomie des personnes handicapées (CDAPH) en l’espèce, fonde 
sa décision sur « les souhaits exprimés par la personne handicapée ou son représentant lé-
gal dans son projet de vie », peu importe s’ils sont contraires aux règlementations de bonnes 
pratiques de la HAS. Le TCI a jugé que la RBP de la HAS/ANSEM du 8 mars 2012 ne pou-
vait pas servir de base légale au refus d’une prestation d’aide sociale aux parents d’un en-
fant autiste car ces derniers ont le droit de choisir librement la méthode qu’ils souhaitent 
conserver pour leur enfant.  
Dans ce contentieux, le juge a opéré un contrôle très pertinent, notamment en prenant en 
considération le fait que les choix des parents de l’enfant autiste suivaient une autre mé-
thode thérapeutique en cours d’évaluation. Ainsi, ne pouvant être assimilée aux connais-
sances scientifiques avérées, le recours à cette thérapeutique participait à son essor et par 
conséquent à son évaluation. Par ailleurs, le juge remarque « qu’en matière d’autisme, il n’y 
a pas de voie thérapeutique unique reconnue et de nombreuses méthodes ont été 
utilisées ».  
L’intérêt de cette jurisprudence porte sur la prudence du juge en n’obligeant pas à une forme 
de standardisation de la prise en charge des patients car ceci pourrait empêcher « l’éclosion 
 B. Fantino, G. Ropert, Le système de santé en France : Diagnostic et propositions, Dunod, 2008, 468
p. 66
 Avis du Comité d’Ethique, 1er juin 2016, saisine n°8, p. 9 469
 ibid. 470
 v. M.-F. Callu, « Les recommandations de bonnes pratiques confrontées au droit de la responsabili471 -
té médical », Rev. dr. et santé, 2007, n°15, p. 29 
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de méthodes plus efficaces dans les milieux scientifiques, universitaires, hospitaliers ou mé-
dico-sociaux » . A l’inverse, lorsque la thérapeutique proposée au patient va à l’encontre 472
d’une recommandation et que celle-ci ne produit pas les résultats escomptés pour le patient, 
ce dernier sera enclin à contester les soins qui lui auront été prodigués sur le fondement 
qu’ils étaient contraires à une RBP. Les juges devront répondre à des contentieux de plus en 
plus techniques et complexes portant notamment sur l’information préalable du patient quant 
aux données acquises de la science. L’attitude des juges aura des répercussions sur les pro-
fessionnels. En effet, s’ils sanctionnent avec sévérité les médecins qui auront proposé aux 
patients des thérapeutiques non recommandées et que ces derniers consentent librement à 
prendre ce risque, engageant la responsabilité des médecins eux-mêmes, ils se cantonne-
ront aux recommandations et standardiseront leurs prescriptions. Enfin, les RBP annonce-
raient la fin des pratiques expérientielles (subjectives, propres au professionnel de santé), 
par des « bonnes pratiques », plus objectives et donc véhiculées par les plus jeunes profes-
sionnels, car davantage sensibilisés dans leur formation aux avantages de se fier aux RBP.  
  
 Enfin, il faut privilégier la finalité singulière de la prise en charge de chaque patient 
afin que le « droit souple », dont font partie les recommandations, ne constitue pas un frein à 
l’innovation ni à l’information et au consentement des patients à d’autres thérapeutiques. 
Dans cette optique, les « recommandations de bonne pratique constituent le nouveau réfé-
rentiel sectoriel du système de santé. S’articulant parfois avec les normes de droit dur, les 
RBP permettent, par leur normativité souple, de préserver à la fois la liberté de prescription 
des médecins et le droit pour le patient d’être soigné, selon les données acquises de la 
science »  avec son consentement libre et éclairé. Cependant, ces normes juridiques nou473 -
velles sont applicables aux activités sanitaires. Or, « un soupçon de maîtrise des dépenses 
plane sur ces outils d’aide à la décision médicale, élaborés sous l’égide des pouvoirs publics 
ou validés par des agences sanitaires, qui sont encore souvent regardés comme autant 
d’intrusions de la puissance publique dans le colloque singulier » . En outre, « la rationali474 -
sation des prises en charge passe également par l’accentuation des efforts faits pour évaluer 
la pertinence des stratégies thérapeutiques et des pratiques professionnelles. Les protocoles 
élaborés par les sociétés savantes et les recommandations promues sous l’égide de la 
Haute Autorité de santé illustrent ce mouvement. Mettre à la disposition des professionnels 
de santé les pratiques médicales pour lesquelles le rapport bénéfices/risques est le plus fa-
vorable en l’état de la science, ne peut qu’améliorer la qualité des soins et l’efficience du sys-
tème » , sans chercher à remplacer le jugement et l’expérience du médecin. Ne faudrait-il 475
pas promouvoir une élaboration ascendante des recommandations de bonnes pratiques ? 
C’est-à-dire à l’initiative du soignant tout en gardant comme objectif de rendre toujours plus 
libre et éclairé le consentement du patient ? 
 F. Tiberghien, « Recommandation de bonne pratique et droit des autistes à l’aide sociale », AJDA 472
2015, p. 50
 D. Kezisch, « Force normative et efficacité des recommandations de bonne pratique en matière 473
médicale », RDSS 2014, p. 1087
 D. Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux défis de la politique de santé, op. cit. p. 189 474
 « Les recommandations médicales : un outil pertinent pour faire évoluer les pratiques des profes475 -
sionnels de santé ? », Centre d’analyses stratégique, La Note d’analyse, octobre 2012, n°291, in D. 
Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux défis de la politique de santé, op. cit. p. 242
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B.L’éducation thérapeutique du patient : un appui au consentement libre et 
éclairé   
Dans l’enquête annuelle de 2011 du Commonwealth Fund relative à la perception par les 
patients et les médecins généralistes dans onze pays de l’OCDE du partage de la décision 
entre le patient et son médecin, la France était en dernière position . Ceci signifie que la 476
qualité scientifique de l’information n’est dorénavant plus suffisante pour que le patient vive 
avec sa pathologie. C’est pourquoi l’éducation thérapeutique est devenue un levier permet-
tant au patient d’acquérir ou de renforcer des compétences dans la prévention et l’avance-
ment de la maladie. Elle est un outil de sécurité sanitaire et d’autonomie des patients. Ainsi, 
« les situations de patient-usager-citoyen se recoupent (…) sur des questions comme le droit 
à l’information et le partage du pouvoir » . L’éducation thérapeutique du patient (ETP) peut 477
s’inscrire dans la promotion de la santé notamment dans le cadre des politiques de préven-
tion. Malgré une reconnaissance juridique tardive de l’ETP (1), « elle s’affirme comme une 
clé de la perception du traitement et de la guérison de la maladie »  car elle permet une 478
acceptabilité par le patient de sa pathologie et renforce sa responsabilité dans sa propre 
prise en charge (2). Néanmoins, l’introduction de programmes d’apprentissage interroge 
quant au respect des objectifs de qualité et d’objectivité de l’ETP, la communication entre les 
patients et les laboratoires pharmaceutiques étant, dans les faits, de moins en moins indi-
recte (3). 
1.Une reconnaissance juridique tardive 
 Si les traitements et l’information doivent être individualisés, l’accompagnement de-
vrait aussi s’adapter au patient, à son mode de vie, ses projets, sa situation professionnelle 
et familiale. En outre, le savoir se partage et sa détention doit aussi être partagée. L’ETP 
participe à la reconnaissance du savoir et du partage des connaissances du patient pour 
renforcer son empowerment . Pour y aboutir, une législation particulière favorisant la codé479 -
cision patient/médecin a été élaborée (a). Cependant, la mise en œuvre des programmes 
d’ETP doit préalablement et postérieurement passer au crible de l’évaluation (b). 
 http://www.csbe.gouv.qc.ca/fileadmin/www/2011/CWF/csbe_CWF2011.pdf476
 J.-A. Bury, « Education thérapeutique et démocratie sanitaire : du quotidien au politique », Revue 477
francophone de psycho-oncologie, vol. 2, n°4, pp. 113-119, 2003 
 P. Teillac, Avant-propos, in L’éducation thérapeutique du patient, L. Maudit, Gunod, 2014, p. XI 478
 Empowerment est un terme anglo-saxon qui signifie : renforcer ou acquérir du pouvoir. v. Calvès 479
Anne-Emmanuèle, « « Empowerment » : généalogie d'un concept clé du discours contemporain sur le 
développement », Revue Tiers Monde, 2009/4 (n° 200), p. 735-749. DOI : 10.3917/rtm.200.0735. URL 
: http://www.cairn.info/revue-tiers-monde-2009-4-page-735.htm
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a.La formalisation juridique de l’ETP favorisant la codécision 
 L’intégration de l’ETP dans la sphère juridique a été assez longue. Pourtant, sa pra-
tique était bien antérieure à sa formalisation par le législateur . La promotion de l’ETP 480
s’inscrit aujourd’hui dans un contexte de santé publique. Elle a entièrement intégré les 
étapes de la prise en charge du patient mais elle concerne en priorité les patients atteints de 
maladies chroniques. Comme le remarquent Cécile Le Gal-Fontès et Virginie Rage-Andrieu, 
« l’ETP s’est développée en France depuis une vingtaine d’années à l’initiative de profes-
sionnels convaincus de l’intérêt de développer de tels programmes pour améliorer la qualité 
de vie des malades chroniques mais de façon peu coordonnée et très hétérogène, quoique 
ces programmes présentaient un fort tropisme hospitalier » .  481
Selon l’OMS, l’ETP « vise à aider les patients à acquérir ou maintenir les compétences dont 
ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec la maladie chronique » . L’OMS complète 482
sa définition dans un rapport OMS-Europe. D’après celui-ci : « L’éducation thérapeutique a 
pour objet de former le malade pour qu’il puisse acquérir un savoir-faire adéquat, afin d’arri-
ver à un équilibre entre sa vie et le contrôle optimal de sa maladie. L’éducation thérapeutique 
du patient est un processus continu, intégré dans les soins centrés sur le patient. Il com-
prend des activités organisées de sensibilisation, d’information, d’apprentissage et d’acco-
mpagnement psychosocial concernant la maladie, le traitement prescrit, les soins, l’hospitali-
sation et les autres institutions de soins concernées et les comportements de santé et de 
maladie du patient. Elle vise à aider le patient et ses proches à comprendre la maladie et le 
traitement, coopérer avec les soignants, vivre le plus sainement possible et maintenir ou 
améliorer la qualité de vie. L’éducation devrait rendre le patient capable d’acquérir et de 
maintenir les ressources nécessaires pour gérer de manière optimale sa vie avec la 
maladie » .  483
 Grâce à l’article 84 de la loi HPST du 22 juillet 2009, dont les articles L. 1161-1 à L. 
1161-4 du Code de santé publique précisent les dispositions, l’ETP a fait l’objet d’une pre-
mière définition. Ces articles prévoient ainsi un objectif législatif, celui « de rendre le patient 
plus autonome, en facilitant son adhésion aux traitements prescrits, en cherchant à prévenir 
certaines complications ». Cette loi ne mentionne pas expressément la notion de « consen-
tement » mais celle de son « adhésion » au traitement. Cette terminologie a un sens plus fort 
que la notion de « consentement » car l’ « adhésion » implique que le patient soit actif et 
convaincu pleinement et entièrement du bien-fondé du traitement qui lui est proposé. Cet 
article, bien que proche de la formulation de l’OMS, a le mérite d’insister sur la liberté de 
 v. HAS, L’ETP dans la prise en charge des maladies chroniques, Analyse économique et organisa480 -
tionnelle, Rapport d’orientation, Service Evaluation médico-économique et santé publique, nov. 2007 ; 
HAS et INPES, Structuration d’un programme d’éducation thérapeutique du patient dans le champ 
des maladies chroniques, Guide méthodologique, juin 2007 ; v. R. Gagnayre, Education thérapeutique 
du patient, in Traité de santé publique, Flammarion, Médecine-Sciences, 2007, p. 217 ; B. Grenier, F. 
Bourbillon, R. Gagnayre, Le développement de l’éducation thérapeutique en France : politiques pu-
bliques et offres de soins actuelles, Santé publique, 2007, n°19 (4), p. 283 
 C. Le Gal-Fontès et V. Rage-Andrieu, « L’éducation thérapeutique à la croisée des chemins pro481 -
fessionnels », RDSS 2011. 907 
 OMS, Education thérapeutique du patient : programme de formation continue pour les profession482 -
nels de soins dans le domaine de la prévention des maladies chroniques, recommandations d’un 
groupe de travail de l’OMS, Copenhague, Bureau régional pour l’Europe, 1998, version fr. 1999
 Rapport OMS-Europe, L’éducation thérapeutique du patient, mai 1998, http://www.euro.who.int/483
__data/assets/pdf_file/0009/145296/E93849.pdf
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  124
Licence CC BY-NC-ND 3.0
choix du patient. Celui-ci ne peut se voir imposer une telle démarche et encore moins être 
sanctionné par un déremboursement des actes ou des médicaments. Effectivement, l’objectif 
de l’ETP n’est pas de contrôler l’observance  des patients.  484
L’obligation d’information est axée sur l’organisation et le suivi des soins. En outre, lors de 
son « adhésion » à son éducation thérapeutique, le patient est au cœur d’une mission d’ani-
mation et de structuration des soins qui doit répondre au mieux à ses aspirations familiales, 
professionnelles etc.  
 Cette disposition législative participe à la transformation de la relation médicale en un 
partenariat fondé sur des compétences scientifiques, pédagogiques et surtout relationnelles. 
Elle renforce aussi la coopération et la complémentarité entre les professionnels de santé qui 
interviennent dans le parcours de soins du patient.  
 Le financement de l’éducation du patient a été assuré par l’intermédiaire de missions 
d’intérêt général . L’ETP s’est structurée, s’est coordonnée et a pu être développée au ni485 -
veau local, notamment dans les centres municipaux de santé . L’éducation thérapeutique 486
adaptée et accessible à l’ensemble de la population pourrait devenir un outil de réduction 
des inégalités sociales de santé tout en sachant qu’elle permet de limiter les hospitalisations, 
les visites médicales. L’ETP doit permettre d’éduquer les citoyens préventivement et les pa-
tients dans la gestion de leur maladie afin de prévenir les complications et les rechutes. D’où 
l’intérêt particulier qui doit être accordé à sa mise en œuvre. 
b.La mise en œuvre de l’ETP 
 Le Conseil National de l’Ordre des Médecins (CNOM) s’est saisi de la question de 
l’ETP en 2011 . Il adresse des préconisations concernant cette pratique et insiste sur l’info487 -
rmation préalable des patients, information contenue dans une notice séparée rappelant le 
principe de confidentialité par le patient, les professionnels de santé et les intervenants, pré-
cisant la composition de l’équipe pédagogique, l’organisation des séances ainsi que les diffé-
rents programmes. Ce rapport insiste particulièrement sur le principe de non discrimination 
faisant référence au rapport du CNOM en 2009 du Dr. P. Hécquard, selon lequel il faut veiller 
« à éviter la stigmatisation des populations identifiées de facto par la pathologie concernée 
par le programme » .  488
Le CNOM rappelle des conditions de validité du contrat d’éducation thérapeutique tant sur le 
fond que sur la forme. La liberté de choix du patient doit être mentionnée ainsi que la possi-
bilité de se retirer du programme à tout moment. Son consentement doit être matérialisé par 
une signature dans le dossier patient mentionnant la date de la signature du contrat.  
 observance thérapeutique : « façon dont un patient suit, ou ne suit pas, les prescriptions médicales 484
et coopère à son traitement ». Larousse médical, éd. 2006, p. 690 
 D. Jacquat, Rapport au premier ministre. Education thérapeutique du patient : propositions pour 485
une mise en œuvre rapide et pérenne, juin 2010, disponible sur https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/
pdfRapport_Education_therapeutique_du_patient.pdf 
 v. Rapport IGAS, Ph.Georges et C. Waquet, juill. 2013, www.igas.gouv.fr486
 CNOM, Education thérapeutique : Préconisations du CNOM sur la rédaction des engagements et 487
consentements éclairés des différents partenaires et intervenants, rapport 2011. 
 Dr. P. Hécquard, Education thérapeutique, rapport CNOM, avril 2009488
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 L’ETP est un domaine en voie de professionnalisation, d’innovation afin de trouver les 
méthodes les plus convaincantes et adaptées aux aspirations des patients. Les fondements 
juridiques sont précisés dans le décret du 2 août 2010 concernant les conditions d’autorisati-
on des programmes éducatifs , complété par l’arrêté édicté le même jour  et dans l’arrêté 489 490
du 31 mai 2013  qui prévoit les compétences requises pour les équipes qui mènent ces 491
initiatives. L’enjeu est de proposer une offre d’ETP accessible, pluridisciplinaire et encadrée, 
orientée vers l’ambulatoire. En effet, l’article D. 1161-2 du Code de la santé publique précise 
que les professionnels engagés dans la démarche d’ETP doivent disposer de compétences 
transversales en matière relationnelle (1°), en pédagogie et en animation (2°), en méthodo-
logie et en organisation (3°) ainsi que des compétences biomédicales et de soins (4°). Ils 
peuvent acquérir ces compétences dans le cadre de formations initiales ou continues. Ces 
formations doivent respecter les contenus et les objectifs pédagogiques énoncés dans les 
recommandations de l’OMS. L’idée est de conférer une certaine crédibilité au programme 
d’ETP auprès des patients mais aussi de promouvoir l’investissement des professionnels de 
santé, notamment à destination de la génération actuelle qui n’a pas été formée à cette ma-
tière. C’est pourquoi il faut developper l’offre de formation continue pour cibler ces profes-
sionnels en question.  
Concernant l’élaboration d’un programme d’ETP, les dispositions législatives ont apporté un 
cadre qui mériterait plus de précisions. Toutefois, la législation actuelle a permis de répondre 
au constat d’une trop importante hétérogénéité des programmes (notamment quant au 
contenu, au niveau de formation des intervenants, au coût de la prise en charge…). Doréna-
vant, le projet d’ETP doit répondre aux obligations inscrites dans un cahier des charges na-
tional dont le contenu est précisé par décret .  492
Pour la première phase de l’élaboration du programme d’ETP, une équipe transversale doit 
pouvoir être constituée autour d’un projet qui aura fait préalablement l’objet d’une étude par-
ticulière auprès des usagers et des patients. Il convient aussi de trouver les outils et les mé-
thodes en adéquation avec les messages pédagogiques et d’évaluer dans le temps la dé-
marche ainsi que les pratiques. En outre, le dossier doit contenir la description du pro-
gramme et son organisation, les qualités des intervenants, les règles de confidentialité et de 
déontologie, la coordination qui sera mise en oeuvre, la population concernée afin de mettre 
en exergue l’utilité publique du programme ainsi que les sources prévisionnelles de finance-
ment. Les programmes d’ETP définissent aussi leurs priorités d’évaluation annuelle. L’article 
R. 1161-3 du Code de la santé publique précise encore que le programme d’ETP ne peut 
être mis en oeuvre que par au moins deux professionnels de la santé de professions diffé-
rentes. A défaut, si l’un des deux n’est pas médecin, le programme doit être coordonné par 
un médecin. De plus, la demande d’autorisation des programmes d’éducation thérapeutique 
doit préalablement être adressée au directeur général de l’ARS qui vérifie aussi que le pro-
gramme respecte les bonnes pratiques. A ce titre, les ARS deviennent les pivots régulant 
 Décret n° 2010-904 du 2 août 2010 relatif aux conditions d'autorisation des programmes d'éducati489 -
on thérapeutique du patient, JORF n°0178 du 4 août 2010 page 14391
 Arrêté du 2 août 2010 relatif aux compétences requises pour dispenser ou coordonner l’éducation 490
thérapeutique du patient et arrêté du 2 août 2010 relatif au cahier des charges des programmes 
d’éducation thérapeutique du patient et à la composition du dossier de demande d’autorisation, conso-
lidés le 17 juillet 2017
 Décret n° 2013-449 du 31 mai 2013 relatif aux compétences requises pour dispenser ou coordon491 -
ner l'éducation thérapeutique du patient, JORF n°0126 du 2 juin 2013 page 9238 
 Art. L. 1161-2 CSP 492
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l’offre d’ETP sur le territoire régional, et donc permettent de rendre visibles et accessibles 
ces programmes.  
Cependant, plusieurs critiques peuvent être portées quant aux pathologies ciblées par le 
programme d’ETP. Le dossier d’élaboration du programme doit mentionner une liste exhaus-
tive de pathologies (celles faisant l’objet d’ALD) et les maladies considérées comme priori-
taires au niveau régional. Par conséquent, il est clair que l’ETP s’adresse en priorité aux ma-
ladies chroniques car elles sont les plus nombreuses et donc les plus coûteuses pour la sé-
curité sociale. La doctrine note que le Directeur général de l’ARS (DG ARS) dispose donc 
d’une marge de manoeuvre substantielle « quant à l’appréciation de la notion de « problème 
de santé prioritaire » et sont de la sorte susceptibles d’orienter le champ des programmes 
autorisés en fonction des pathologies qui pourront être jugées prioritaires » . Néanmoins, 493
ce pouvoir conféré au DG ARS est aussi un moyen de permettre une diversification de l’offre 
d’ETP concernant des pathologies non couvertes et d’éviter une redondance entre les pro-
jets déposés et les offres d’ETP déjà disponibles. L’autorisation est délivrée pour quatre ans, 
renouvelable. Elle peut être retirée si le programme ne remplit plus les conditions exigées ou 
pour motifs de santé publique . La demande d’autorisation doit être reformulée lorsqu’inter494 -
viennent des changements notables concernant, par exemple, les modalités de financement.   
Il semble évident que le médecin est un acteur central de l’ETP. S’il n’intervient pas dans le 
programme à proprement parler, il demeure l’initiateur de la démarche. Même s’il convient de 
rappeler que l’ETP ne peut faire l’objet d’une prescription, le professionnel soignant doit la 
proposer au patient et le motiver à y adhérer notamment en expliquant les avantages qu’elle 
pourrait procurer. L’ETP ne se réduit pas à la délivrance d’informations au patient mais à une 
réelle formation de celui-ci, tout au long de son parcours de soin par des professionnels de 
santé. Cependant, pour certains praticiens, l’éducation thérapeutique demeure inhérente à la 
pratique médicale. Depuis 2009, la reconnaissance ne devrait donc pas conduire à des 
changements particuliers. En effet, les pratiques de l’éducation thérapeutique relèvent aussi 
du domaine de l’information et du conseil, obligations déontologiques du médecin reconnues 
depuis longtemps. Or, même si l’éducation thérapeutique est une composante de l’informati-
on du patient visant à renforcer son autonomie, la pratique médicale et surtout la démogra-
phie médicale actuelle ne permettent pas de remplir ces objectifs.  
Rares sont les jurisprudences relatives à l’ETP, mais une nécessite qu’on s’y intéresse car 
elle couple la question de l’adhésion à l’ETP avec les réseaux de soins. En l’espèce, il était 
question d'un réseau de santé constitué en association ayant pour objet l'amélioration de la 
prise en charge des patients diabétiques et pour adhérents des personnes atteintes de dia-
bète et des professionnels de santé, association financée par les cotisations de ses adhé-
rents et par une agence régionale de l'hospitalisation et une union régionale des caisses 
d'assurance maladie. Ce réseau a informé les médecins de la possibilité, pour leurs patients 
diabétiques, de bénéficier gratuitement de séances d'éducation thérapeutique. Le réseau 
propose aussi aux professionnels de santé de bénéficier de formations spécifiques. Toute-
fois, cette association limite « ces prestations dérogatoires (…) aux patients lorsque le mé-
decin traitant est adhérent du réseau ». Un syndicat de médecins a assigné l'association afin 
de juger de l'illicéité de la condition d'adhésion du médecin traitant au réseau pour que tout 
patient puisse bénéficier de ces prestations. La Cour de cassation rejette la demande au mo-
tif que le règlement de l'association ne méconnaît pas le principe du droit du patient diabé-
tique au libre choix de son professionnel de santé énoncé par l'article L. 1110-8, alinéa 1er, 
 C. Le Gal-Fontès et V. Rage-Andrieu, « L’éducation thérapeutique à la croisée des chemins pro493 -
fessionnels », RDSS 2011. 907 
 Art. R. 1161-4 CSP 494
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du code de la santé publique . Pourtant, finalement, la liberté de choix du médecin traitant 495
est soumise à des contraintes extérieures. Par cette décision, on en déduit que les juges 
préfèrent privilégier l’adhésion à un réseau de santé plutôt que de permettre au patient - 
souhaitant bénéficier desdites prestations - de garder son médecin traitant. Ne cherche-t-on 
pas en filigrane à contraindre les médecins généralistes à adhérer à un réseau de soins ? 
Qu’en est-il du principe constitutionnel de la liberté d’association ? Qu’adviendrait-il du mé-
decin qui refuserait d’y adhérer ? Perdrait-il ses patients ? N’est-ce pas contraindre le patient 
à faire le choix de jouir des avantages du réseau, au détriment de son suivi par son médecin 
traitant ?  
 La question du financement de l’éducation thérapeutique se pose. En effet, il semble 
inadéquat de financer par acte  mais la rémunération du temps d’information et d’éducation 496
est centrale. Selon un rapport de 2007 de la HAS, les études médico-économiques seraient 
trop peu nombreuses pour s’assurer de la rentabilité de l’ETP . Les financements des pro497 -
grammes d’ETP se sont faits de manière précaire avec la circulaire du 16 juillet 2008 qui in-
sistait sur le fait que les ARS devaient assurer les financements dans le cadre des missions 
d’intérêt général et d’aide à la contractualisation (MIGAC). La différence de financement 
dans les zones urbaines devrait aussi être repensée . Il apparait aussi nécessaire de déve498 -
lopper de nouveaux lieux facilitant la démarche interprofessionnelle  mais la problématique 499
de l’enveloppe budgétaire demeure.  
 En outre, depuis la loi HPST de 2009 qui introduit cette notion d’ETP dans le domaine 
législatif, cela a été, pour Catherine Tourette-Turgis, « une opportunité pour faire émerger 
des projets innovants » tel que l’université des patients. L’intervention des patients ou des 
représentants des patients permet de déterminer des critères de qualité, notamment concer-
nant la qualité de vie. L’ETP est reconnu alors comme un service voire comme un acte thé-
rapeutique.  
 Dans le cadre médical se renforce la question de la qualité de soins qui implique le 
respect de l’éthique mais aussi de l’égalité dans une justice sociale.  
 Enfin, « la littérature scientifique internationale montre que l’éducation thérapeutique 
pour la santé dans les maladies chroniques, non seulement améliore la qualité de vie des 
patients et l’efficacité des soins mais aussi réduit le coût de la prise en charge » . L’ETP 500
 Civ. 1re, 22 sept. 2016, n° 15-23.664, obs. X. Delpech, Juris associations 2016, n°547, p.11 495
 v. Rapport Denis Jacquat, 2010 : « Il convient donc d’imaginer de nouveaux modes de finance496 -
ment. Ce sujet fait l’objet d’un débat comme le démontre le récent appel à la création d’un fonds d’ini-
tiative pour le développement de l’ETP destiné à collecter puis à redistribuer aux ARS tous les finan-
cements, y compris ceux de l’industrie pharmaceutique biomédicale et agroalimentaire », http://educa-
tion-sante-patient.etud.univ-montp1.fr/ 
 Rapport HAS, L’éducation thérapeutique dans la prise en charge des maladies chroniques : ana497 -
lyse économique et organisationnelle, Paris, HAS, 2007, p. 96
 Le financement est issu des crédits d’Etat, des collectivités territoriales, du Fonds national de pré498 -
vention et d’éducation en information sanitaire (FNPEIS) et du Fonds d’intervention pour la qualité et 
la coordination des soins (FIQCS) gérés par l’assurance maladie, sans oublier les associations de 
patients et les industries pharmaceutiques.  
 Comme pour les sociétés interprofessionnelles de soins ambulatoires (SISA) ou les maisons de 499
santé pluridisciplinaires. 
 J.-A. Bury, « Education thérapeutique et démocratie sanitaire : du quotidien au politique », op. cit. 500
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  128
Licence CC BY-NC-ND 3.0
aurait donc des conséquences fondamentales sur l’acceptabilité par le patient des soins et 
sur sa responsabilité. 
2.Des conséquences sur le consentement, l’acceptabilité des soins par le pa-
tient et sur sa responsabilité  
 Les droits des patients sont des éléments centraux de l’éducation thérapeutique. Le 
droit de disposer de son corps nécessite l’expression d’un consentement libre et éclairé qui 
implique aussi l’information. Or, il ne suffit plus que les professionnels de santé, détenteurs 
d’un savoir, le traduisent d’une manière adaptée. Les patients sont conduits à devenir des 
citoyens éclairés face aux enjeux sociétaux et sanitaires. L’ETP leur permet de négocier 
entre une proposition thérapeutique du milieu médical et leurs projets ou leurs aspirations. 
Le patient n’est plus tenu de se soumettre aux injonctions du corps médical, son observance 
aboutira suite à une négociation et donc à des explications quant aux prescriptions propo-
sées dans un projet thérapeutique global. Ainsi, l’éducation thérapeutique permettrait de 
« passer de la médecine du corps à la médecine des gens » , autrement dit de l’acte médi501 -
cal préconisé à l’acte médical consenti.  
 Les professionnels médicaux n’ont pas encore acquis le culte de l’éducation car cer-
tains auraient peur que leurs propositions thérapeutiques soient remises en question par 
leurs patients. De cette considération pourraient en résulter une mauvaise interprétation par 
les médecins des enjeux de l’éducation thérapeutique et un risque d’intrusion d’un profes-
sionnel de l’éducation dans la relation initiale de soins . 502
a.L’objectif de l’ETP : un patient et citoyen éclairé 
 L’ETP serait une éducation du patient, au sens large, en faveur de la santé des per-
sonnes ou de groupes de personnes inclus dans une relation de soins. Le concept utopiste 
selon lequel le patient est compétent se développe au-delà de l’idée de contrôle du médecin 
sur son patient. Au niveau européen, l’ETP constitue dorénavant « l’opportunité de cette ren-
contre citoyenne, trop longtemps retardée » . Le patient doit pouvoir à terme développer 503
des compétences pour être le gestionnaire de son patrimoine santé. L’ETP est censée leur 
inculquer des connaissances d’auto-mesure et d’auto-surveillance.   
 En effet, la notion de santé est appréhendée comme un bien, ce qui implique que les 
patients soient conduits à se comporter comme des usagers ou des clients. En tant que tels, 
ils peuvent choisir de demander des conseils à d’autres professionnels de santé afin de se 
sentir capable de faire les choix qu’ils pensent leur convenir au mieux.  
 Dans l’optique de choisir la bonne méthodologie, un bilan éducatif doit être établi 
avec le patient et son entourage. Un volet est consacré à son vécu, à la manière dont il 
comprend et appréhende sa maladie et son évolution. L’intérêt est de rechercher les priorités 
du patient et de les atteindre à partir de ses propres capacités. Toutes ces informations sont 
retranscrites dans un dossier accessible à l’ensemble de l’équipe qui suivra le patient en 
 L. Mauduit, op. cit. p. 75501
 C. Dekussche, F. Midy, « Education thérapeutique. Concepts et enjeux », éd adept. n°66 mars 502
2009, p. 45
 Report of WHO Working group on therapeutic patient education. Continuing education pro503 -
grammes for healthcare providers in the field of prevention of chronic diseases, WHO-euro, Copen-
hagen, 1998 
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  129
Licence CC BY-NC-ND 3.0
éducation thérapeutique afin de ne pas l’obliger à les répéter devant les différents interve-
nants. Ce plan d’action construit avec le patient constitue un consensus initial, une forme de 
contrat comportant des objectifs que le patient aura choisi d’atteindre avec des marges de 
progrès. Cette contractualisation de la gestion thérapeutique a pour objet la réalisation d’un 
projet commun ou de « service co-produit » dont l’appellation provient du monde écono-
mique . En effet, des moyens matériels et humains sont mis à disposition des patients afin 504
de les aider à atteindre des objectifs qu’ils se sont eux-même fixés. Dans ce nouveau genre 
de contrat, le patient - cocontractant- serait débiteur d’une obligation de moyen envers lui-
même, sans pouvoir être sanctionné en cas d’inexécution.  
 La traçabilité des échanges est nécessaire pour pouvoir valider les progrès que le 
patient aura effectués. Ainsi, le patient participera activement à l’évaluation de ses propres 
résultats mais aussi des pratiques. Co-évaluation et auto-évaluation sont le coeur du pro-
gramme. Une démarche n’est jamais véritablement fixée, le patient ou l’équipe pédagogique 
peut réajuster le programme en concertation avec le patient. Les comptes-rendus sont trans-
crits dans le dossier d’éducation thérapeutique qui fait souvent partie du dossier médical et 
permettent aussi d’évaluer la démarche notamment aussi lors de l’accréditation des établis-
sements de santé auprès de la HAS. Le dossier d’éducation thérapeutique permet de rendre 
compte du suivi des patients, de leur observance et de vérifier continuellement que les in-
formations soient toujours adaptées et appropriées. Le développement de l’ETP fait interve-
nir une multitude d’acteurs, impliquant de nombreuses procédures et actions de coordination 
entre les professionnels. Il convient de renforcer et d’assurer un niveau optimal d’échange 
d’informations tout en respectant le principe du secret médical. Par exemple, sauf opposition 
du patient, le médecin traitant, non engagé dans le programme d’ETP, pourra recevoir des 
informations relatives au suivi du patient (à savoir son entrée dans le programme et son évo-
lution). Mais par principe, et conformément au droit commun, tout échange d’informations 
doit être soumis au préalable à l’accord du patient, permettant à celui-ci de rester décision-
naire des transferts d’informations relatives à sa santé.  
 L’ETP du patient ne doit pas se cantonner au patient en lui-même mais doit s’étendre 
à son entourage, à ses aidants, famille ou/et amis proches qui seraient conduits à faire 
connaître et respecter les souhaits du patient lorsqu’il ne sera plus en mesure de les expri-
mer.  
 L’ETP « constitue une opportunité unique de remettre au premier plan la dimension 
humaine dans les relations avec les patients en médecine au moment où la technicité des 
soins et les innovations médicales risquent de l’en éloigner » . 505
b.Vers un droit à l’éducation du patient et la valorisation des ses compétences 
propres 
Sur le plan économique, il est incontestable que l’éducation thérapeutique fait partie inté-
grante du disease management . L’idée est de faire de l’ETP un « instrument de maitrise 506
médicalisée » des dépenses de santé « qui repose sur un présupposé simple : intervenir sur 
les pathologies chroniques est moins coûteux en médecine ambulatoire qu’en milieu hospita-
 v. J.-A. Bury, op. cit. 504
 L. Mauduit, L’éducation thérapeutique du patient, éd. Dunaud, 2014, p. 18 505
 P.-L. Bras et G. Duhamel, E. Grass, Rapport, Améliorer la prise en charge des maladies chro506 -
niques : les enseignements des expériences étrangères de disease management, IGAS, sept. 2006 
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lier » . Mais l’ETP n’est pas qu’un outil comptable. Il participe à la reconnaissance de 507
l’émancipation du patient et de sa « subjectivité juridique particulière » .  En sus du droit à 508
l’information, on voit émerger le droit à l’éducation thérapeutique pour améliorer le processus 
de codécision lors de l’exécution du traitement.  
Comment être sûr que le consentement du patient soit suffisamment éclairé pour le rendre 
légitime? Le plus difficile pour le patient est d’avoir conscience de son ignorance. En effet, 
Socrate avait démontré l’existence chez l’individu d’une ignorance de l’ignorance. « Cette 
ignorance était de croire savoir ce que l’on ne sait pas » . Il est nécessaire alors que le pa509 -
tient acquière la conviction, donc le désir personnel d’être éclairé pour comprendre la vérité. 
Ainsi, il est primordial que le patient reconnaisse la valeur de son instruction. La compétence 
du patient dans la gestion de sa maladie devrait lui être reconnue tout au long de son par-
cours personnalisé de soins. L’ETP est un outil fondamental pour rendre le patient plus auto-
nome et valoriser son savoir expérientiel car le patient est le seul à savoir comment vivre sa 
maladie. Ce mouvement, appelé l’empowerment, tend à rendre le patient mieux instruit, 
mieux informé et qui questionnera les professionnels de santé avec des interrogations plus 
ciblées.  
 Ainsi, on se trouve « au croisement de la santé participative et de l’éducation théra-
peutique » . Le patient devient un partenaire et un expert permettant de faire progresser la 510
démocratie sanitaire. Il conviendra néanmoins de faire preuve de prudence car l’ETP pourrait 
risquer d’isoler le patient lors de la prise de décision au motif qu’il a acquis une certaine 
compétence et qu’il est davantage responsable. En outre, le paiement à l’acte ne permet pas 
de laisser une place suffisante à la promotion de la santé et à la coordination des profes-
sionnels, en raison de la difficile appréciation médico-économique de l’ETP. Les services de 
santé collective souffrent d’un manque de développement car la « France n’est jamais par-
venue à se doter d’une véritable culture de santé publique » .  511
 Enfin, si l’ETP renforce l’observance, celle-ci se présente officiellement comme la fi-
nalité et non comme une condition de l’éducation. Cependant, comme le note Jérome Pei-
gné, « dire que l’éducation thérapeutique du patient doit contribuer à améliorer l’observance 
médicamenteuse - et non l’inverse - c’est aussi, d’une certaine manière, prendre des dis-
tances avec l’industrie pharmaceutique » . L’enjeu demeure de savoir si ETP et obser512 -
vance ne visent pas, en filigrane, à « fidéliser » le patient-client, en augmentant ou en pro-
longeant le traitement. 
 J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le public : de la po507 -
lice des produits au service des patients ? », RDSS 2010. 221 
 ibid. 508
 Alcibiade, 117 d, trad. C. Marboeuf et J.-F. Pradeau, Paris, éd. GF Flammarion, 1999, p. 132509
 L. Mauduit, op. cit. p. 20 510
 D. Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux enjeux de la politique de santé, op. cit. p. 58511
 J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le public : de la po512 -
lice des produits au service des patients ? », RDSS 2010. 221 
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3.Les critères de qualité et d’objectivité de l’éducation thérapeutique : quel lien 
entre les patients et les laboratoires ?  
En principe, la participation de l’industrie pharmaceutique à l’élaboration des programmes 
est explicitement impossible . Aucune entreprise se livrant à l’exploitation d’un médica513 -
ment, à la mise sur le marché d’un dispositif médical, ne pourra intervenir ni pour l’organisa-
tion ni pour la mise en oeuvre du programme. Cependant, son soutien financier peut être 
autorisé si les professionnels de santé et les associations de patient le sollicitent .  514
En plus de l’éducation thérapeutique, des programmes d’accompagnement (PA)  et 515
d’apprentissage sont proposés aux patients . Cependant, ils doivent être distingués de 516
l’ETP même s’ils en font partie. C’est une offre complémentaire ayant pour objectif d’acco-
mpagner le patient pour favoriser son observance . L’article R. 1161-8 du Code de la santé 517
publique énonce que « les programmes d'apprentissage ont pour objet d'améliorer la prise 
en charge médicale du patient et le bon usage du médicament. Ils sont destinés à favoriser 
et à suivre l'appropriation de gestes techniques réalisés par le patient lui-même ». Par 
exemple, le PA permet au patient de pouvoir s’auto-administrer le médicament, comme c’est 
le cas pour réaliser les injections d’insuline. Les PA sont aussi destinés aux professionnels 
de santé (médecin ou pharmacien) .  518
Ces PA peuvent être mis en place à la demande de l'Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé ou de la Commission européenne dans le cadre de l'autori-
sation et de la surveillance des médicaments à usage humain . La demande d’autorisation 519
diffère de celle des programmes d’ETP car elle est adressée à l’ANSM . Il en est de même 520
concernant la mise en oeuvre des PA.  
Les médecins prescripteurs sont informés par l’entreprise exploitant le médicament ou le 
dispositif médical, de l’existence d’un PA , en application du principe selon lequel la publici521 -
 Art. L. 1161-4 CSP 513
 Art. L. 1161-4 CSP 514
 La mise en oeuvre de ces programmes d’accompagnements a été ralentie par le législateur fran515 -
çais en adoptant la loi n°2007-248 du 26 févr. 2007 portant diverses dispositions d’adaptation au droit 
communautaire dans le domaine du médicament. Il était alors question de qualifier les PA et donc de 
savoir s’il fallait les soumettre au régime de la publicité (à destination du public donc sous le régime de 
l’autorisation) ou de l’information (à destination des professionnels sous contrôle de l’AFSSAPS).
 Art. L. 1161-5 CSP et D. n°2010-1031 du 31 août 2010 relatif aux programmes d’apprentissage : 516
art. R. 1161-1 et s. CSP 
 Ces PA s’inspirent du droit américain et du « direct to consumer advertising » (DTCA) fondé sur le 517
constat selon lequel les firmes pharmaceutiques développent une stratégie relationnelle et moins 
transactionnelle. v. J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le 
public : de la police des produits au service des patients ? », RDSS 2010. 221 
 Art. R. 1161-9 CSP 518
 Art. R. 1161-8 CSP 519
 Art. R. 1161-17 et R. 1161-18 CSP 520
 Art. R. 1161-23 CSP 521
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té pharmaceutique reste limitée aux professionnels de santé . Ainsi, l’article R. 1161-11 du 522
Code de la santé publique pose le principe selon lequel « L'information sur les programmes 
d'apprentissage doit être dissociée de toute communication promotionnelle portant sur le 
médicament objet du programme et ne peut faire l'objet d'aucune communication directe au-
près du public ». L’article R. 1161-13 dudit code insiste sur l’absence de caractère « promo-
tionnel ». Autrement dit, l’information relative au médicament ne peut avoir le caractère de 
publicité et ne peut être à destination directe du public .  523
On note encore le rôle d’intermédiaire du médecin prescripteur qui peut proposer au patient 
de participer à un PA  - celui-ci, comme en matière d’ETP, est libre d’adhérer au PA  - ou 524 525
encore celui des professionnels de santé employés par l’opérateur fortement impliqués dans 
les dispositifs chargés de conduire les opérations d’apprentissage .  526
La doctrine s’inquiète de l’application concrète de ce principe  car le législateur admet in 527
fine une communication indirecte entre les firmes pharmaceutiques et les patients. En effet, 
l’article R. 1161-22 du code de la santé publique autorise l’entreprise exploitant le médica-
ment à choisir et à conventionner avec les opérateurs chargés de piloter ces PA. A cela 
s’ajoute la possibilité pour l’entreprise de financer ses opérateurs  mais aussi de les for528 -
mer . Une limite est néanmoins apportée par le législateur. L’alinéa 1er de l’article R. 1161-529
24 dudit code pose comme garantie l’absence de lien financier ou professionnel entre le di-
recteur salarié de l'opérateur et les professionnels de santé chargés d'exécuter les opéra-
tions prévues par le programme avec l'entreprise exploitant le médicament, en dehors du 
contrat qui lie l'opérateur à ladite entreprise pour la mise en œuvre du programme d’appr-
entissage. En outre, le législateur a rappelé les garanties d’indépendance que doivent pré-
senter les candidats opérateurs . Si l’on sait pertinemment que l’information délivrée aux 530
professionnels de santé a un caractère promotionnel, il faut s’interroger sur le point de savoir 
s’il en est de même pour l’information délivrée par les professionnels eux-mêmes à leur pa-
tient. C’est ici que la question de la qualité et de l’objectivité de l’information thérapeutique se 
pose, mais aussi d’éventuels vices du consentement.  
 Pour être plus précis, les médicaments sur prescription obligatoire, les psychotropes et les stupé522 -
fiants, ne peuvent faire l’objet de publicité (exception faite pour les vaccins). 
 Toutefois, le débat n’est pas clos car la Commission européenne souhaite revoir la législation et 523
permettre la communication directe des firmes pharmaceutiques avec les patients, visant officielle-
ment à promouvoir le partage d’informations de qualité, objectives, fiables et non publicitaires des 
médicaments. v. Propositions de directive et de règlement concernant la diffusion auprès du public 
d’informations relatives aux médicaments soumis à prescription médicale, COM/2008/663 final et 
COM/2008/662 final. 
 On remarquera que le législateur a pris soin de préciser que le médecin prescripteur ne pouvait 524
recevoir aucun avantage financier ou en nature. v. Art. R. 1161-5 al. 4 CSP 
 Art. R. 1161-26 CSP 525
 Art. R. 1161-23 CSP 526
 C. Le Gal-Fontès et V. Rage-Andrieu, « L’éducation thérapeutique à la croisée des chemins pro527 -
fessionnels », RDSS 2011. 907 
 art. L. 1161-5 al. 2 CSP 528
 Art. R. 1161-24 CSP 529
 Art. R. 1161-22 et R. 1161-24 CSP 530
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Les textes apparaissent clairement insuffisants pour assurer, dans les faits, la frontière entre 
l’information des patients et le message publicitaire du commanditaire. Il conviendrait d’appl-
iquer la préconisation de Jérome Peigné qui écrivait que « Le temps est peut-être venu 
d’instituer un véritable service public de la diffusion de l’information pharmaceutique, une 
sorte de « légiférante du médicament », qui aurait l’insigne mérite de structurer cette écono-
mie immatérielle de la connaissance pharmaceutique, parallèlement et indépendamment des 
initiatives privées » . 531
 En conclusion, l’information est de plus en plus considérée comme un élément théra-
peutique en soi. Elle permet de rendre le patient « actif » en l’incluant dans le processus de 
guérison car il n’est plus celui qui subit les décisions du médecin. Toutefois, il conviendra de 
faire attention à ce que le patient ne devienne pas indirectement un client des laboratoires, ni 
la pratique médicale un bien de consommation même si la valorisation de l’information peut 
devenir un « produit rentable au même titre qu’un médicament » .  532
 « La finalité de cette information dispensée au patient est plurielle » . En effet, le 533
devoir d’information est singulièrement intense et permet au patient de donner son consen-
tement libre et éclairé. La violation de ce devoir constitue une atteinte à sa dignité . La re534 -
connaissance de cette dernière est un élément essentiel dans la relation de soin.  
 Le terme « consentement » impliquerait, notamment à cause de l’étymologie latine du 
« cum », que deux volontés se rejoignent après le déroulement de pourparlers, de dialogue 
entre le patient et le médecin. 
2.Les mesures de protection du patient en tant que « partie faible » 
La protection du patient est régie par le code de la santé publique. La législation encadre le 
contenu de l’information mais aussi l’expression du consentement. En principe, l’accord en-
gage le cocontractant. Mais, dans certaines situations, il n'est pas en mesure d'apprécier la 
portée de ses engagements à l'égard du professionnel, notamment lorsqu’il a dû s’engager 
trop rapidement. C'est pourquoi la loi protège le patient en lui accordant, selon les domaines, 
un délai de réflexion (A).  
L’écrit prend une place inflationniste malgré le risque, pour les personnes qui manient mal la 
langue française ou la lecture, une vulnérabilité supplémentaire. Les écrits peuvent alors se 
révéler contre-productifs et renforcer l’impression selon laquelle le colloque singulier serait 
une relation de défiance (B). 
 J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le public : de la po531 -
lice des produits au service des patients », RDSS 2010. 221 
 C. Rambaud, Présidente du Collectif interassociatif sur la santé (CISS). 532
 F. Vialla, « Bref retour sur le consentement éclairé », D. 2011 p. 292 533
 Civ. 1re, 9 oct. 2001, n°00-14.564, Bull. civ. I, n°249 ; D. 2001. 3470, rapp. P. Sargos, et note D. 534
Thouvenin ; GAJC, 12e éd., 2007, n°11 ; RTD civ. 2002. 176, obs. R. Libchaber et 507, obs. J. Mestre 
et B. Fages ; LPA 2001, n°243, p. 16, obs. C. Clément ; RJPF 2002. 21, note F. Chabas ; LPA 2002, n
°83, p. 8, note M.-L. Coquelet ; B. Pitcho, JCP E 2002, Cah. dr. entr. n°1, p. 27
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A.Les délais de réflexion  
Le fait de choisir nécessite au préalable de réfléchir et de dresser son propre bilan bénéfices/
risques. L’acte consenti ou décidé sur un choix impulsif, sans recul, n’est pas forcément libre, 
et encore moins sérieux. En outre, ce délai laissé au patient n’est pas défini expressément 
quel que soit l’acte médical. D’abord parce que celui-ci est libre d’exercer son droit de rétrac-
tation à tout moment avant la réalisation de l’acte. Ensuite parce que le législateur oblige le 
médecin à respecter un délai minimum de réflexion à cause de l’importance et des consé-
quences irrévocables de l’acte. La relation temporelle entre l’information délivrée et l’expr-
ession du consentement revêt un intérêt particulier de protection du patient (1). De plus, 
cette protection est renforcée par des délais spéciaux. Mais la question se pose de savoir à 
quelles conditions l’irrespect du délai de réflexion peut engager la responsabilité du médecin 
(2). 
1.L’intérêt de la temporalité de l’information et du consentement  
 L’instauration d’un délai de réflexion est un formalisme d’origine contractuelle dont 
l’objectif est de protéger la formation du consentement de la partie faible. « Il est en effet oc-
troyé lorsque, pour diverses raisons, le consentement donné par la partie faible n’est pas 
aussi informé et réfléchi qu’il pourrait l’être » . La situation de dépendance du patient rend 535
opportune la protection de son consentement. Le respect d’un délai de réflexion constitue 
une garantie et une mesure nécessaire à la sécurité du titulaire du droit, tel que protégé par 
l’article 10-2 de la Convention Européenne des Droits de l’Homme . Ainsi, sauf cas d’urge536 -
nce vitale, les patients doivent bénéficier d’un délai suffisant de réflexion. Les délais de ré-
tractation permettent au patient de retirer son consentement de façon totalement discrétion-
naire. L’idée est que le consentement initialement formulé aurait été donné, mais pas de ma-
nière réfléchie. Ce délai permet au patient de se retrouver seul, à l’abri des pressions du 
corps médical, afin de donner une réponse définitive librement. En effet, le consentement ne 
peut être libre que s’il peut être retiré à tout moment sans avoir à apporter les motifs de ce 
changement de position. Le droit de retirer son consentement a donc une portée générale. 
Ce dernier présente une particularité car le patient ne s’engage pas irrémédiablement. Le 
consentement ne crée pas d’obligation envers le médecin car la parole ou l’écrit donné peut 
être repris, « sans quoi la protection de celui qui avait consenti ne serait pas totalement as-
surée » .   537
En outre, à chaque nouvel acte médical s’ajoute un délai de réflexion . Or, certains actes 538
ne peuvent être réalisés qu’après l’écoulement d’un délai précis et prévu expressément par 
le législateur. 
 H. Jacquemin, Le formalisme contractuel : Mécanisme de protection de la partie faible, éd Larcier, 535
janv. 2010, p.162
 Art. 10-2 de la Cedh : « L’exercice de ces libertés comportant des devoirs et des responsabilités 536
peut être soumis à certaines formalités, conditions, restrictions ou sanctions prévues par la loi, qui 
constituent des mesures nécessaires, dans une société démocratique, à la sécurité nationale, à l’inté-
grité territoriale ou à la sûreté publique, à la défense de l’ordre et à la prévention du crime, à la protec-
tion de la santé ou de la morale (…) ».
 D. Cristol, op. cit. p. 55537
 sauf urgence vitale538
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Une impression générale se dégage en faveur d’une spécificité des dispositions afin d’assu-
rer plus de sécurité pour le patient, « pouvant parfois être assimilé à un consommateur » . 539
Effectivement, en matière commerciale, le législateur a prévu une multitude de dispositions 
instaurant des délais de réflexion . Ainsi, par exemple, on pourrait envisager une transposi540 -
tion de l’application des délais de réflexion en droit de la consommation, prévus à l’article L. 
121-20 du Code de la consommation, portant le délai de rétractation à sept jours, notamment 
dans le cadre de la « télémédecine », donc de services médicaux à distance et pour la vente 
à distance de produits de santé .   541
 L’évolution des moeurs a conduit le législateur à encadrer les nouvelles demandes 
personnelles en chirurgie esthétique ou en matière d’IVG, par exemple. Cet encadrement a 
conduit le législateur à prévoir des délais particuliers dont l’irrespect peut être source de 
contentieux. Ainsi, la problématique des délais circonstanciés peut avoir un impact direct sur 
l’effectivité du droit au consentement du patient. 
2.Les délais circonstanciés, entre banalisation du consentement et objectif de 
protection 
Le code de santé publique ne prévoit pas, de manière explicite, un délai unique de réflexion. 
Celui-ci doit rester raisonnable et adéquat. Ainsi, en 2010, la Cour de cassation a rappelé 
que malgré le fait que le législateur n’a pas prévu de délai précis pour le patient, « le chirur-
gien doit […] laisser un temps de réflexion au patient suffisamment long pour que ce dernier 
puisse mûrir la décision et recueillir, s’il le désire, d’autres avis chirurgicaux ou d’autres in-
formations » . Par conséquent, comme face au devoir d’information, le praticien doit pou542 -
voir apprécier, en son âme et conscience, la capacité de compréhension et d’évaluation des 
informations du patient afin de lui laisser une durée adéquate de réflexion. Cette souplesse 
législative permet un ajustement individuel, en fonction du patient. Cependant, elle a pour 
inconvénient d’être laissée à l’arbitraire du professionnel de santé pour lequel l’acte proposé 
était le plus adapté et ne nécessiterait pas de réflexion complémentaire.  
 Concernant les délais circonstanciés, ils ont été institués dans les cas d’une anesthé-
sie et chirurgie , de l’aide à la procréation médicalement assistée , de la stérilisation à 543 544
 L. Machard, Préface in Sécurité des patients, sécurité des consommateurs : convergences et di539 -
vergences, dir. A. Laude et D. Tabuteau, éd. PUF, 2009 p. 9
 Par exemple l’art. 121-29 du Code de la consommation selon lequel : « Le consommateur dispose 540
d’un délai de quatorze jours calendaires révolus pour exercer son droit de rétractation, sans avoir à 
justifier de motif ni à supporter de pénalités ». 
 « sauf à signaler l’exclusion qu’a réservée le législateur pour les contrats de fourniture de services 541
dont l’exécution a commencé, avec l’accord du consommateur, avant l’expiration du délai de sept 
jours (art. L.121-20-2) » in L. Leveneur, L’obligation d’information et le consentement en droit de la 
consommation, in. Sécurité des patients, sécurité des consommateurs : convergences et divergences, 
op. cit. p. 33
 Civ. 1re, 11 mars 2010, n°09-11270 542
 Le délai minimum entre la consultation d’anesthésie et la chirurgie est de quarante-huit heures sauf 543
urgence, Article D712-41 Modifié par Décret n°2000-1220 du 13 décembre 2000 - art. 1 JORF 15 dé-
cembre 2000, Abrogé par Décret 2005-840 2005-07-20 art. 4 2° JORF 26 juillet 2005 « La consulta-
tion pré-anesthésique mentionnée au 1° de l'article D. 712-40 a lieu plusieurs jours avant l'interventi-
on. »)
 Art. L. 2141-10 du CSP prévoit un mois après le dernier entretien pour une AMP 544
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visée contraceptive  et de la chirurgie esthétique où le patient bénéficie d’un délai de ré545 -
flexion d’au moins quinze jours . L’évolution législative légalisant l’IVG a été un sujet de 546
débats, notamment concernant la place du consentement et la fin de vie . Le nouvel article 547
L. 2212-5 du CSP prévoit un délai de deux jours après l’entretien, obligatoirement proposé 
mais facultatif, prévu à l’article L. 2212-4 dudit code, contre «  une semaine suivant la pre-
mière demande de la femme » dont le non-respect était sanctionné par les juges . La Cour 548
de Cassation avait rappelé que le délai légal de réflexion de sept jours avant de réaliser l’IVG 
ne pouvait pas être écourté. La Cour devait se prononcer sur une plainte en réparation d’une 
patiente contre son médecin. Avant la loi du 26 janvier 2016, le médecin sollicité ne pouvait 
rien prescrire, ni décider tant qu’il n’avait pas reçu la confirmation écrite de la décision de sa 
patiente, laquelle ne pouvait intervenir qu’à l’issue d’un délai d’une semaine après la pre-
mière visite de la cliente. La Cour a considéré que le médecin qui ne respectait pas le délai 
légal pouvait engager sa responsabilité, si par la suite, la patiente venait à éprouver des 
souffrances morales dues au regret de sa décision. En effet, la Cour a considéré que le fait 
d’avoir écourté le délai pouvait lui faire « perdre la chance de prendre sa décision dans la 
sérénité après l'avoir mûrie ». Le médecin avait administré à la patiente un médicament pré-
paratoire après trois jours de réflexion. Il arguait que le médicament n’aurait été d’aucun effet 
si la cliente avait finalement renoncé à l’IVG. Ce motif n’a pas été jugé recevable car les 
juges ont considéré que la simple administration de ce médicament, même préparatoire, 
avait privé la patiente d’une « sérénité nécessaire ».  
En Europe, d’autres pays prévoient aussi un délai de réflexion particulier. C’est le cas de 
l’Espagne, de l’Allemagne, des Pays-Bas, de la Belgique, de l’Italie, du Portugal . En 549
France, la volonté du législateur de supprimer le délai de réflexion concernant l’IVG tend 
progressivement à faire du recours à l’IVG un acte médical relevant du droit commun . La 550
décision de son maintien aurait porté à croire que le droit de recourir à l’IVG était un droit à 
part et donc pas « un droit normal » . L’enjeu était de permettre à la femme enceinte 551
d’accéder directement à l’IVG en lui donnant la possibilité d’imprimer sur internet l’attestation 
 L. 2123-1 du CSP prévoit quatre mois à l’issue de la première consultation médicale pour une stéri545 -
lisation contraceptive 
 « En application de l’article L. 6322-2, un délai minimum de quinze jours doit être respecté après la 546
remise du devis détaillé, daté et signé par le ou les praticiens mentionnés aux 1e, 2e et 4e de l’article 
D. 6322-43 devant effectuer l’intervention de chirurgie  esthétique », Art. D. 6322-30 Modifié par Dé-
cret n°2005-1366 du 2 novembre 2005, relatif à la durée du délai de réflexion prévu à l’article L. 6322-
2 du code de la santé publique ainsi qu’aux conditions techniques de fonctionnement des installations 
de chirurgie esthétique et modifiant le code de la santé publique – art. 1, JORF 4 novembre 2005.  Il 
ne peut être en aucun cas dérogé à ce délai, même sur la demande de la personne concernée.
 v. infra et v. Comité consultatif national d’éthique, Conférence de citoyens sur la fin de vie, avis ci547 -
toyen, 14 déc. 2013 ; avis n°121, juin 2013, « Fin de vie, autonomie de la personne, volonté de 
mourir »
 CA Bordeaux, 17 mars 2005, JCP 2005, 1237, p. 923, concl. B. Chemin ; Cass. Civ 1, 26 mai 2011, 548
n° 542.
 v. http://www.avortementancic.net/IMG/pdf/ivg_et_societe_abrogation_delai_de_reflexion_2_.pdf 549
 On peut noter toutefois la persistance du délai de réflexion de quarante huit heures entre l’entretien 550
psycho social obligatoire et l’IVG pour la femme mineure, et ce même délai pour une IVG instrumen-
tale sous anesthésie générale. Ce délai de réflexion est en lien avec les contraintes relatives à l’ane-
sthésie générale et non en lien avec l’IVG.
 Rapport complet : http://www.assemblee-nationale.fr//14/rap-info/i2592.asp#P567_124273 p. 106 551
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de première consultation médicale obligatoire à la réalisation de l’acte. Cette possibilité au-
rait toutefois privé la femme d’un entretien au cours duquel elle aurait pu recueillir des infor-
mations médicales complémentaires, nécessaires à la constitution d’un consentement libre 
et éclairé. Or, « c’est évidemment la tenue même de cette consultation qui donne tout son 
sens au délai de réflexion instauré par la loi » . 552
Sur le plan contentieux, il convient de s’intéresser à l’appréciation in concreto des juges 
concernant le respect des délais légaux de réflexion. Rares sont les jurisprudences en la ma-
tière mais une suffit à émettre l’idée selon laquelle les dispositions imposant le respect des 
délais de réflexion ne seraient pas d’ordre public. Certes, cette jurisprudence est à relativiser 
car il s’agit d’un arrêt de la Cour administrative d’appel de Bordeaux du 6 octobre 2015 . 553
Dans cette affaire, à l’occasion d’un accouchement par césarienne, la patiente a eu une opé-
ration tubaire à visée de stérilisation contraceptive, en application des articles L. 2123-1 et L. 
2123-2 du Code de la santé publique. Plusieurs mois plus tard, la patiente a découvert 
qu’elle était enceinte et a procédé à une IVG. Elle a demandé réparation du préjudice moral 
subi du fait d’avoir procédé à une IVG en dépit de ses convictions religieuses, en raison de 
l’échec de l’opération. Mais ce n’est pas sur le fondement de l’échec de la ligature des 
trompes que les juges vont reconnaître la responsabilité de l’hôpital, « son exécution dans le 
prolongement de la césarienne » étant justifiée. En effet, la Cour estime « qu’aucune faute 
dans le choix, l’exécution et le suivi de l’acte chirurgical ne pouvait être reprochée au centre 
hospitalier ». La patiente ne contestant pas qu’elle avait été suffisamment informée, c’est sur 
l’inobservation du délai de réflexion prévu à l’article L. 2123-1 du Code de la santé publique 
qu’elle a recherché la responsabilité du centre hospitalier. Cet article énonce expressément 
l’obligation de respecter un délai de réflexion de quatre mois. Or, en l’espèce, la patiente a 
subi l’acte dans le prolongement de la césarienne, qui elle, avait été programmée. François 
Vialla et Rodolphe Bourret remarquent que « la Cour souligne que ce texte pose, quant à 
l’information, des exigences allant au-delà de celles prévues par l’article L. 1111-2 du CSP 
« et dont l’absence ou le caractère insuffisant n’ouvrent droit à réparation que dans la me-
sure où ils sont à l’origine du dommage qui s’est réalisé » » . Par conséquent, c’est à 554
cause des conséquences particulières de l’acte que le législateur a entendu établir des 
règles spéciales. Afin de juger du caractère fautif du non-respect du délai de réflexion, la 
Cour apprécie les « conditions dans lesquelles ce délai a été abrégé ». D’abord, la ligature 
des trompes a été exécutée dans la continuité de la césarienne, programmée et impossible à 
retarder. Ensuite, la patiente a été correctement informée des modalités d’intervention et de 
ses conséquences. Par conséquent, elle a pu donner un consentement, motivé et délibéré. 
Par ailleurs, entre l’information et la ligature des trompes, elle a bénéficié d’un délai de ré-
flexion de deux mois et demi, qui lui aurait permis de revenir sur sa décision. Enfin, il y avait 
un intérêt à ne pas retarder l’intervention, évitant ainsi à la patiente de devoir subir une nou-
velle intervention chirurgicale. A ce titre, cette condition constitue un motif médical suffisant 
pour justifier l’inobservation du délai institué à l’article L. 2123-1 du Code de la santé pu-
blique. La Cour considère alors que les praticiens n’ont pas commis de faute de nature à en-
gager leur responsabilité. En se positionnant contra legem, « on peut légitimement s’interro-
ger sur la pertinence et la qualification des délais légaux de réflexion » .  555
 S. Paricard, « Le consentement aux actes médicaux non thérapeutiques », in Consentement et 552
santé, op. cit. p. 117
 CAA Bordeaux, 6 oct. 2015, n°13BX03265553
 F. Vialla, R. Bourret, « Echec d’une ligature des trompes », RDS n°70, mars 2016, p. 191 554
 ibid 555
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 Par ailleurs, la question de l’uniformisation du délai de réflexion, notamment en ma-
tière chirurgicale, a fait l’objet d’une étude ciblée en matière de chirurgie orthopédique . 556
Celle-ci a démontré que la perception du délai de réflexion diffère d’un patient à l’autre et 
que les patients ne tiennent pas nécessairement à ce qu’un délai leur soit imposé.  
 En outre, la tendance actuelle est un renversement de la situation du patient car do-
rénavant, son choix devrait lui être laissé totalement et le médecin se contenterait d’un rôle 
d’ « informateur éclairé et bienveillant » . 557
B.La contre-productivité des écrits : vers une relation de défiance ? 
Sur le plan contentieux, la difficulté est d’établir la preuve du défaut du consentement éclairé 
du patient. Effectivement, la charge de la preuve du manquement à l’obligation d’information 
et du recueil du consentement éclairé, reposant sur le principe constitutionnel de sauvegarde 
de la dignité humaine, a fait l’objet d’un revirement jurisprudentiel en faveur des patients. Les 
professionnels de santé ont dorénavant la charge de cette preuve (1). Cependant, si l’info-
rmation et le consentement sont donnés sous la forme d’un écrit, ce dernier ne constitue pas 
une preuve parfaite, ce qui rend sa valeur juridique incertaine. Le doute le concernant pour-
rait transformer le contrat médical de confiance en un contrat médical de défiance (2). 
1.L’évolution jurisprudentielle de la preuve de l’information et du consente-
ment 
 Les modalités de délivrance de l’information et du recueil du consentement du patient 
ont évolué en corrélation avec les évolutions jurisprudentielles relatives à la charge de la 
preuve. En effet, il est devenu quasi automatique, lors d’un contentieux, que les patients in-
voquent un moyen fondé sur le défaut d’information. Cette preuve d’une faute dans la déli-
vrance de l’information était initialement à la charge des patients. Mais les juges ont renversé 
cette jurisprudence, ce qui a permis l’essor du recours à l’écrit (a) en accord avec le principe 
de la liberté de la preuve (b). Les professionnels de santé doivent maintenant justifier leurs 
actions et se munir d’éléments probatoires. 
a.L’impact du renversement de la charge de la preuve 
 Jusqu’en 1997, avec l’arrêt Hédreul , le patient devait prouver que le médecin lui 558
avait fourni une information adéquate et de qualité lui ayant permis de donner son consen-
tement libre et éclairé à l’acte proposé. Mais cette position a fait l’objet d’un « va-et-
 V. Seivert et H. Coudane, « Faut-il proposer systématiquement un délai de réflexion au patient 556
avant une intervention en chirurgie orthopédique ? :  étude prospective à propos de 52 patients », 
Université de Lorraine, 2014
 C. Mercier et R. Favre, « Le consentement en cancérologie », in Le consentement, Droit nouveau 557
du patient ou imposture ?, op. cit. p. 103
 Cass. civ. 1ère, 25 fév. 1997, A. Dorsner-Dolivet, LPA 1997, n°85, p. 20 ; L. Dubouis, RDSS 1997, 558
p.294 ; Ch. Lapoyade-Deschamps, Resp. civ. et ass. 1997, n°4, chron. p. 4 ; G. Mémeteau, Méd. et 
Droit 1997, n°24, p. 10. Confirmé par Cass. civ. 1ère, 27 mai 1998, Bull. civ. I. n°187 selon lequel : « il 
appartient au médecin de prouver qu’il a bien donné à son patient une information (…) loyale, claire et 
appropriée sur les risques ». 
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vient probatoire »  car les juges et la doctrine considéraient, déjà au début du XXème 559
siècle, que les patients n’avaient pas la possibilité de prouver que cette information leur avait 
correctement été transmise . Ainsi, depuis 1951 et jusqu’en 1997, les juges avaient consi560 -
déré que la charge de la preuve incombait au patient qui se prévalait d’un préjudice suite à 
un manquement du médecin à son devoir de renseignement . Par conséquent, cette juris561 -
prudence devenue constante avait contribué à reconnaitre une présomption relative de cor-
recte information du médecin que le patient ne pouvait réfuter qu’en apportant la preuve d’un 
manquement , sur le fondement du droit commun . Par ailleurs, selon la doctrine qui re562 563 -
connaît l’existence d’une relation contractuelle médicale, les médecins sont détenteurs d’une 
obligation de moyen, incluant l’obligation d’information. Il reviendrait alors au patient de dé-
montrer que, lorsque le résultat n’est pas atteint, le médecin n’a pas tout mis en oeuvre pour 
atteindre l’objectif fixé dans le contrat médical . Ainsi, le patient était contraint de prouver 564
un « fait négatif », une abstention . 565
 Cependant, à cause des difficultés de l’accès au dossier médical, cette preuve « dia-
bolique »  était presque impossible à apporter pour le patient. Le patient était alors victime 566
d’une iniquité lors de la recherche des preuves, iniquité renforcée du fait de la confidentialité 
des échanges durant l’entretien individuel du patient avec le médecin, en principe sans té-
moins. En effet, les juridictions de l’époque n’auraient pas, selon le Doyen Savatier, correc-
tement analysé l’application concrète des règles probatoires entre le patient et le médecin 
notamment lorsqu’un acte médical, non pleinement consenti, a causé une atteinte à l’intégr-
ité humaine.  En outre, le professionnel, lorsqu’il est amené à porter atteinte à l’intégrité cor-
porelle du patient, doit pouvoir apporter la preuve des conditions de licéité de l’atteinte in-
duite par la nécessité médicale et du recueil préalable du consentement libre et éclairé du 
patient. Ce raisonnement prend son fondement dans l’énoncé de l’article 16-3 du Code civil. 
De plus, le médecin étant un professionnel, donc en possession d'un savoir, l’évolution juris-
 v. C. Lapoyade-Deschamps, « Les médecins à l’épreuve », Resp. civ. et assur. avril 1997, p. 4 559
 v. Pr. Perrot, JCP 1951, II, 6421 et Lyon 1938, D. somm. 11 et Angers 4 mai 1947, D. 1948, 298, 560
note Savatier
 Cass. Civ. 1re, 29 mai 1951, Birot ; JCP 1951, II, 6421, note R. Perrot ; D. 1952, 53, note R. Sava561 -
tier ; S. 1953, I, 41, note R. Nerson ; Gaz. Pal. 1951, II, 114 ; RTD civ. 1951, p. 508, note H. et L. Ma-
zeaud confirmé par Cass. 27 oct. 1953, II, 7891, D. 1953, 658 ; Gaz. Pal. 1954, I, 148 et par Cass. 
Civ. 1ère 25 jan. 1989, n°86-19276 « la charge de la preuve du manquement du praticien à cette obli-
gation incombe au demandeur à l’action en responsabilité » et par Cass. 4 avr. 1995, Bull. Civ. n°159 
 A. Barbiéri, « Défaut d’information et responsabilité médicale : les principes de droit privé », LPA 562
1995, n°2, p. 18 
 C. civ. Art. 1315 al. 1er : « Celui qui réclame l’exécution d’une obligation doit la prouver » 563
 O. Dupuy, « L’information médicale : information du patient et information sur le patient », Les 564
Etudes hospitalières, coll. Tout savoir, jan. 2002, p. 120 
 J. Larguier, « La preuve d’un fait négatif », RTD civ. 1953, n°28 565
 A. Barbieri, « Défaut d’information et responsabilité médicale : les principes de droit privé », LPA 4 566
jan. 1995, p. 16 
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prudentielle devait suivre la logique transversale de renforcement de l’obligation de l’informa-
tion en faveur des profanes, donc en position de faiblesse .   567
En effet, à l’instar du domaine commercial, la jurisprudence s’est montrée plus exigeante en 
fonction de la complexité ou de la dangerosité de la chose vendue, allant au delà d’un simple 
devoir d’information. La Cour de cassation impose même un devoir de conseil  voire de 568
mise en garde .  569
 Aussi, en 1997, les juges judiciaires ont opéré un revirement de jurisprudence ren-
versant la charge de la preuve. La Cour de Cassation déclare alors que « celui qui est léga-
lement ou contractuellement tenu d’une obligation particulière d’information doit rapporter la 
preuve de l’exécution de cette obligation » et se fonde alors sur le deuxième alinéa de l’arti-
cle 1315 du Code civil (nouvellement article 1353) aux termes duquel « celui qui se prétend 
libéré doit justifier le fait qui a produit l’extinction de son obligation ». Cette jurisprudence fut 
reprise par le Conseil d’Etat dans l’arrêt Telle , moins rigoureusement à ses débuts , et 570 571
proclamé dans la loi du 4 mars 2002. Le renversement de la charge de la preuve est devenu 
une exigence légale.  
 Le fait de se fonder sur l’alinéa second de l’article 1315 (ancien) du Code civil permet 
un revirement « glissant », « ambivalent et contradictoire »  de jurisprudence. En effet, se572 -
lon M. Lapoyade-Deschamps, ce fondement juridique ne semble pas satisfaisant car il serait 
« un vice sans fin » . Ainsi, afin d’éviter une divergence de jurisprudence entre les deux 573
ordres de juridictions, le Conseil d’Etat a suivi la logique d’interprétation de la Cour de cassa-
tion . Le Conseil d’Etat s’appuyait sur le fait que le professionnel de santé n’avait pas ap574 -
porté la preuve de la délivrance de l’information. Cependant, pour les juridictions administra-
tives, il ne s’agissait pas d’un revirement de jurisprudence car elles ne s’étaient jamais for-
mellement prononcées sur l’attribution de la charge de la preuve. En effet, le juge administra-
 v. Ph. Delebecque, Fr. Collart Dutilleul, Contrats civils et commerciaux, 9e éd., Dalloz, coll. « Pré567 -
cis », 2011 et notamment l’obligation d’information des notaires : Cass. civ. 1re, 25 juin 1991, Bull. civ. 
n°212, note G. Viney et l’obligation d’information des avocats Cass. civ. 1re, 29 avr. 1997, Bull. civ. n
°132, LPA 15 août 1997, n°98, p. 15, note MH Maleville et V. Maleville ; JCP 1997, II, 22948, note R. 
Martin et commenté en parallèle de l’obligation d’information des médecins : E. Nahon, L’obligation 
d’information du médecin et de l’avocat, Gaz. Pal. 15-16 fev. 2002, p. 25
 Cass. civ. 1ère, 5 déc. 1995, n°94-12376 : « l’obligation de conseil à laquelle est tenu le vendeur lui 568
impose de s’informer des besoins de l’acheteur et d’informer son client de l’aptitude du matériel pro-
posé à l’utilisation qui en est prévue ». 
 Cass. civ. 1ère, 14 mai 2009, n°08-16395 569
 Art. L. 1111-2 al. 7 du CSP, issu de la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des ma570 -
lades et à la qualité du système de santé, « En cas de litige, il appartient au professionnel ou à l’établ-
issement de santé d’apporter la preuve que l’information a été délivrée à l’intéressé dans les condi-
tions prévues au présent article. Cette preuve peut être apportée par tout moyen ». 
 Conseil d’Etat, Rapport public 1998, « Réflexions sur le droit de la santé », p. 310 571
 A. Boyer, L’information dans le système de santé : nature et conséquences sur la relation médicale 572
[En ligne]. Thèse de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur 
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf> (consulté le 22/05/2015), p. 
346
 M. Lapoyade-Deschamps, « Les médecins à l’épreuve », Resp. civ. et assur. avr. 1997, n°4, chron. 573
p. 4
 CE, 5 jan. 2000, Consorts Telle et Guilbot c/ AP-HP, Gaz.Pal. 29 juin 2000, concl. D. Chauvaux 574
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tif prend instinctivement « conscience » dans sa jurisprudence de la relation dissymétrique 
entre l’usager et l’administration et fait preuve de souplesse dans l’admission des preuves. 
Néanmoins, en 2000, le Conseil d’Etat prend une position ferme en transférant la charge de 
la preuve aux établissements de soins, confirmant ses jurisprudences antérieures . Par 575
ailleurs, l’article 1315 du Code civil ne s’applique pas aux établissements publics de santé. 
Le Conseil d’Etat a donc construit sa propre évolution jurisprudentielle concernant l’attributi-
on de la charge de la preuve. Il se référait au principe « Actori incumbit probatio » signifiant 
que la « preuve incombe au demandeur »  mais il commençait aussi à développer une ju576 -
risprudence sur le fondement de la présomption de faute principalement en matière d’infecti-
on nosocomiale .  577
 Cette jurisprudence, bien qu’harmonisant l’approche des deux ordres de juridic-
tions , a fait l’objet de nombreux débats doctrinaux car le patient devra, en cas de contesta578 -
tion, apporter la preuve qu’il n’a pas « bénéficié de l’information loyale et intelligible qui lui 
était due avant qu’il ne donne son consentement »  et ceci risquerait de nuire à la relation 579
de confiance . Le médecin se retrouve placé dans une position délicate car il est exposé à 580
répondre publiquement de son activité professionnelle. Nonobstant la réticence de la doc-
trine, l’introduction des preuves écrites a donc été un moyen de protection du médecin . En 581
effet, selon le Professeur Savatier, cette autorisation préalable écrite du patient « serait la 
négation même de la confiance qui doit rester l’âme du contrat médical » . Pourtant ce dé582 -
bat est toujours d’actualité. En effet, l’exigence de l’information adéquate implique pour le 
médecin d’apporter la preuve qu’il a su adapter la délivrance des informations au patient, ce 
qui est généralement impossible. Ainsi, une telle preuve ne peut véritablement être apportée 
que si le médecin a recours à un écrit, lui-même individualisé.  
 Une exception à cette évolution jurisprudentielle et législative devrait être développée 
concernant la charge de la preuve du défaut d’information en matière de diagnostic prénatal. 
En effet, les juridictions maintiennent une jurisprudence particulière à cause de la difficulté 
technique de la réalisation de ces tests et l’idée véhiculée par le législateur à l’article premier 
 CAA Paris, 9 juin 1998, Guilbot et CAA Bordeaux 17 nov. 1998, Melle Durand, AJDA 1999, p. 222575
 CE, 14 juin 1991, Maalem, req. n°374 : « les allégations suivant lesquelles cette intervention aurait 576
été pratiquée sans le consentement du patient ne sont assorties d’aucun commencement de 
preuve ». 
 CE, 19 fév. 1992, Musset, req. n°73403577
 J. Guigué et C. Esper « Le juge judiciaire et le juge administratif se prononcent sur l’information 578
médicale du malade, Convergences ou divergences jurisprudentielles », Gaz. Pal. 24-25 oct. 1997 et 
v. Ch. Radé, « L’harmonisation des jurisprudences judiciaire et administrative en matière de respon-
sabilité médicale : réflexions sur la méthode », Resp. civ. et assur. juil.-août 2000, p. 4 
 L. Dubouis « La preuve de l’information du patient incombe au médecin : progrès ou régression de 579
la condition des patients ? », RDSS 1997, p. 288  et v. A. Dorsner-Dolivet « Responsabilité médicale : 
le renversement de la charge de la preuve de l’obligation d’information », LPA 16 juin. 1997, n°85, p. 
18
 A. Dorsner-Dolivet, LPA 1997, n°85, p. 20 ; L. Dubouis, RDSS 1997, p. 294 ; Ch. Lapoyade-Des580 -
champs, Resp. civ. et assur. 1997, n°4 chron. p. 4 ; G. Mémeteau, Méd. et Droit 1997, n°24, p. 10 
 v. R. Savatier, J. Savatier, JM Auby et H. Péquignot, Traité de droit médical, éd. 1956 et R. Sava581 -
tier, « Impérialisme médical sur le terrain du droit. Le « permis d’opérer » et les pratiques 
américaines », D. 1952, p. 157
 R. Savatier, J. Savatier, JM Auby et H. Péquignot, Traité de droit médical, op. cit. 582
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de la loi du 4 mars 2002 selon lequel « nul ne peut se prévaloir d’un préjudice du seul fait de 
sa naissance ». Cependant, une partie de la doctrine considérait cette interprétation particu-
lièrement critiquable car l’information des femmes enceintes sur les risques génétiques au-
rait dû être systématique en particulier lorsque celles-ci présentent des risques à cause de 
leur âge  et non restrictive aux éléments prévus à l’article R. 2131-5 du Code de santé pu583 -
blique qui n’incluait pas les risques génétiques . Le cadre juridique du DPN (diagnostic 584
prénatal) n'est pas vraiment redéfini par la loi de 2011 sur la bioéthique. Le DPN comprend 
désormais « des pratiques médicales, y compris l'échographie obstétricale et foetale, ayant 
pour but de détecter in utero chez l'embryon ou le foetus une affection d'une particulière gra-
vité » . Cette loi met au coeur de ses dispositions l’information de la femme enceinte. Son 585
consentement doit être précédé, « sauf opposition dûment mentionnée dans le dossier mé-
dical, d'une information portant, entre autres, sur le caractère non obligatoire de ces exa-
mens. S'agissant en particulier de l'échographie obstétricale et foetale, l'attention de la 
femme doit être attirée sur les objectifs et limites de l’examen » . Une nouvelle information 586
lui est délivrée à la fin de la réalisation des examens. En cas de risque avéré, l'information 
portera sur « les caractéristiques de l'affection suspectée, les moyens de la détecter et les 
possibilités de prévention, de soin ou de prise en charge adaptée du fœtus ou de l'enfant 
né » . Le médecin pourra alors lui proposer de nouveaux tests en biologie médicale et 587
d’imagerie. L’équipe médicale doit mettre en lumière la gravité mais aussi et surtout la relati-
vité des examens de DPN. Ainsi, malgré cette réforme législative, les femmes enceintes ne 
pourraient contester la preuve de la délivrance de l’information qu’en démontrant qu’elles 
n’avaient pas été correctement informées de la marge d’erreur. Or, cette marge d’erreur est 
appréciée de façon souple par le juge administratif .  588
 En parallèle, afin de pallier les difficultés probatoires, les juges ne requéraient de la 
part du patient, lorsque lui incombait la charge de la preuve, que des commencements de 
preuve  en rappelant que cette preuve peut être apportée par tout moyen . 589 590
 v. CAA Paris, 24 jan. 2005, M. et Mme H. et CAA Bordeaux, 8 févr. 2005, C. et autres, AJDA 12 583
sept. 2005, p. 1691 
 v. A. Boyer, op. cit. « Le contenu de l’information préalable à la réalisation du diagnostic prénatal 584
incluait : l’évaluation des risques pour l’enfant à naître d’être atteint d’une maladie d’une particulière 
gravité, l’information sur les caractéristiques de cette maladie, l’information sur les risques inhérents 
aux prélèvements, les contraintes et les éventuelles conséquences »  p. 350 
 Art. L. 2131-1 CSP issu de la loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique  585
 D. Vigneau, « Les dispositions de la loi « bioéthique » du 7 juillet 2011 relatives à l'embryon et au 586
foetus humain », D. 2011. 2224
 D. Vigneau, op. cit 587
 CE, 9 fév. 2005, Centre hospitalier Emile Roux du Puy-en-Velay, AJDA 2005, p. 743 préc. mais le 588
juge administratif retient une faute caractérisée en cas d’erreur grossière dans la délivrance de l’info-
rmation : CAA Marseille 19 fév. 2004, Assistance publique à Marseille c/ M. JCP A 2005, p. 294, note 
C. Cornier, préc. et CAA Paris, 24 jan. 2005, Monsieur et Madame H., AJDA 2005, p. 1691, note S. 
Boussard, pré. et confirmé par la Cour de cassation pour les diagnostics anténataux : Cass., Civ. 
1ère, 16 janvier 2013, n°12-14.020
 CE, sect., 7 fév. 1969, M’Barek, Rec. p. 87 et CE., 14 juin 1991, Maalem, req. n°65459589
 Cass. 14 fév. 1997, Hédreul, op. cit. 590
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b.La liberté de la preuve  
 Le législateur, en suivant les évolutions jurisprudentielles, a permis de dresser un 
cadre strict concernant la charge de la preuve. Cependant, à propos des modalités proba-
toires, aucun formalisme n’est exigé. Aussi la liberté de la preuve demeure le principe en ma-
tière de responsabilité médicale mais pourrait amener à détériorer la relation de confiance 
entre le patient et son médecin.  
 L’affirmation de principe de la Cour de cassation dans l’arrêt Hédreul prévoit que les 
professionnels de santé peuvent apporter la preuve de la délivrance de l’information par tout 
moyen. Ainsi, au sens de l’article 1353 du Code civil , le juge accepte les présomptions 591
ainsi que les différents modes de preuve tels que les écrits, présents dans le dossier médi-
cal, les témoignages…Le juge jouit d’un large pouvoir d’appréciation des circonstances de 
l’espèce . Pour cela, il étudie l’état des relations qu’il y avait entre le patient et son méde592 -
cin, à savoir la concordance des éléments factuels comme le nombre de rendez-vous avant 
la réalisation de l’acte, les inscriptions présentes dans le dossier médical, l’attitude du pa-
tient, le délai de réflexion ainsi que la qualité même du patient qui pourrait détenir des 
connaissances particulières du fait de son expérience personnelle ou de son activité profes-
sionnelle.  
 Concernant les rendez-vous individuels, ils sont reportés dans les agendas profes-
sionnels. Cependant, les médecins devront vérifier la cohérence rationae temporis entre la 
date du rendez-vous et la réalisation de l’acte médical ainsi que la durée initialement prévue 
pour cet entretien personnalisé.  
 Nonobstant l’intérêt de cette libéralité probatoire rétablissant un équilibre avec la 
lourde charge de la preuve imposée aux professionnels médicaux , celui-ci continue d’être 593
critiqué par la doctrine .  594
 D’autre part, suite à l’arrêt Hédreul, une opinion doctrinale a été proposée, qui vou-
drait que, par une nouvelle conception jurisprudentielle, la charge de la preuve incombe aux 
deux parties, le patient et le médecin, le juge restant libre d’apprécier les éléments apportés 
par chacune d’elles . En effet, avec la technique du faisceau d’indices, certaines preuves 595
légères, accumulées pourraient être jugées comme déterminantes. 
 Article 1353 du Code civil : « Les présomptions qui ne sont point établies par la loi sont abandon591 -
nées aux lumières et à la prudence du magistrat, qui ne doit admettre que des présomptions graves, 
précises et concordantes, et dans les cas seulement où la loi admet les preuves testimoniales, à 
moins que l'acte ne soit attaqué pour cause de fraude ou de dol »
 CAA Paris, 17 fév. 2005, Centre Hospitalier de Montmorency, AJDA 2005n concl. B. Folscheid, p. 592
1791
 v. P. Mistretta, « L’obligation d’information dans la théorie contractuelle : applications et implications 593
d’une jurisprudence évolutive », LPA 5 juin 1998, n°67, p. 8 
 v. Cass. 1re civ., 14 octobre 1997, «L'obligation d'information de médecin à l'égard de son patient», 594
Y. Dagorne-Labbe, LPA 13 mars 1998, n°31, p. 18 et G. Viney, JCP, n°49, p. 508 
 G. Viney, JCP, 1997, I, 4068, n° 10.595
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2.La valeur juridique incertaine du support écrit de l’information et du consen-
tement éclairé 
 Les professionnels de santé recherchent des mesures permettant de leur procurer 
une preuve de la délivrance de l’information et du recueil du consentement afin de les proté-
ger d’une éventuelle action en responsabilité  « avec tous les risques de pression, de 596
cruauté technique du propos et de rigidité du protocole de soin que cela comporte » . Ainsi, 597
« on voit se multiplier les cas où la signature d’un document met finalement l’établissement à 
l’abri d’une mise en jeu de sa responsabilité et neutralise le droit à réparation » . En effet, 598
en principe, l’information orale reste suffisante dans le domaine de la preuve du respect du 
devoir du médecin. Cependant, celle-ci ne serait qu’une présomption de la délivrance d’info-
rmations et non de son contenu . Dorénavant les juges demandent aux médecins d’appo599 -
rter la preuve de la qualité de l’information, conformément à la jurisprudence, c’est-à-dire une 
information claire, intelligible et loyale sur les risques. Ainsi, l’écrit se présente objectivement 
comme le moyen probatoire le plus sûr  et même l’ANAES, dans ses recommandations, 600
précisait que l’écrit est « le plus prudent » et que « c’est la sûreté juridique du procédé qui 
incline à cette solution reprise à l’unanimité par tous les articles ayant trait à cette 
question » . Les juridictions ont donc été contraintes de retenir l’absence de valeur pro601 -
bante des paraphes et des décharges (a). Le contenu des documents de consentement 
éclairé n’échappent pas non plus au contrôle du juge (b). 
a.L’absence de valeur probante d’un paraphe et des décharges 
 Dans son rapport en 2000, l’ANAES avait précisé que la délivrance d’une fiche infor-
mative est une possibilité pour le médecin mais elle n’implique nullement une signature sys-
tématique par le patient  et ne contient aucune formule l’invitant à y apposer une signature. 602
Cette interprétation est constante auprès de la HAS . Pourtant des opinions sont diver603 -
gentes à ce sujet . En effet, pour une partie de la doctrine, la signature serait la matérialisa604 -
tion du respect par le médecin d’une règle de prudence permettant de s’assurer que le pa-
tient a bien été informé. Cependant, une telle appréciation n’est pas devenue majoritaire. Un 
document écrit trop vague, imprécis, impersonnel, inadapté aurait un effet inverse : celui 
« d’accabler » le médecin dans le sens où ceci accentue l’idée selon laquelle il n’a pas res-
pecté son obligation déontologique de délivrer une information de qualité au patient. A 
 v. « Obligation d’information : comment être irréprochable ? », Conc. Méd. 10 mars 2001 596
 D. Truchet, Le consentement en droit de la santé, op. cit. p. 30 597
 L. Cluzel-Métayer, « Le droit au consentement dans les lois des 2 janvier et 4 mars 2002 », RDSS 598
2012, p. 442 
 P. Jourdain, RTD civ. 1997, p. 435, préc. 599
 v. P. Jourdain, RTD civ. 1997, p. 434 ; G. Viney, JCP 1997, I, 4025, n°10 ; J. Guigue, Gaz. Pal. 29 600
avr. 1997, p. 28 ; J. Penneau, Hospitalisation Privée 1998, 17-20
 Rapport ANAES, mars 2000, p. 24-25 601
 Rapport ANAES, p. 24, préc. 602
 HAS, Recommandations de bonne pratique quant à la délivrance de l’information à la personne sur 603
son état de santé, 2012, p. 8 
 v. Y. Chartier, Conseiller à la Cour de cassation, « Information médicale et responsabilité 604
médicale » Progr. Troll. 1998, 9, 487-490
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l’opposé, un document trop précis et exhaustif, notamment concernant les risques, pourrait 
être considéré par le juge comme inintelligible, déloyal car pouvant entrainer chez le patient 
une angoisse supérieure à celle qu’il devrait ressentir, voire pourrait le dissuader de recourir 
à l’acte médical pourtant nécessaire .  605
 Les sociétés savantes participent ainsi à la rédaction de documents informatifs stan-
dardisés, suivant la spécificité de chaque acte médical, que les médecins doivent adapter au 
patient. En effet, la délivrance de ces documents sans adaptation particulière au patient se-
rait, selon P. Sargos un « non-sens humain et médical ». Néanmoins, les sociétés savantes, 
lors de la rédaction, ont mis l’accent sur l’exhaustivité des risques médicaux, pouvant rendre 
ces documents trop scientifiques . Ainsi, afin de rendre plus intelligibles ces documents 606
informatifs, il serait préférable, lors de leur élaboration, de faire collaborer les représentants 
de patients avec les sociétés savantes.  
 L’information peut en outre faire l’objet d’une évaluation comme tout acte de soin. 
Celle-ci se divise en une évaluation concernant la qualité de la réception des informations et 
la qualité de la traçabilité. La satisfaction des personnes est notamment évaluée par les 
Commissions des relations avec les usagers et la qualité de la prise en charge (CRUQPC). 
Concernant la qualité des pratiques, celles-ci font l’objet d’enquêtes auprès des patients et 
sur leurs dossiers médicaux afin de vérifier la teneur de leurs remarques. Enfin, les docu-
ments écrits complémentaires peuvent aussi faire l’objet d’une évaluation particulière. Celle-
ci comprend une vérification sur la méthode d’élaboration (identité et qualité des auteurs, 
moyen retenu de délivrance de l’information…) et le contenu scientifique des informations. 
Ces documents peuvent être soumis à une certification à la HAS afin de vérifier que l’ense-
mble des recommandations est respecté. 
 Ces notices explicatives sont parfois appelées « formulaire de consentement 
éclairé » et requièrent la signature du patient préalablement à toute réalisation d’actes médi-
caux mais n’ont pour réelle finalité que d’obtenir pour les professionnels de santé des 
preuves de la délivrance de l’information. Ainsi, ces « documents de consentement éclairé » 
peuvent être inclus dans le livret d’information ou en annexe et doivent être signés et rappor-
tés avant la réalisation de l’acte médical alors qu’aucune législation ou jurisprudence ne re-
quiert un tel formalisme.  
 Cette nouvelle détermination à se prémunir de la preuve de l’information ne peut aller 
de concert avec la déontologie médicale qui reconnaît le droit pour le médecin de taire cer-
 v. F. Chabas, « L’information médicale en danger », JCP 2000, I, 212, n°11, p. 460 ; N. Gombault 605
« Une nouvelle décision de principe de la Cour de cassation en matière de devoir d’information », 
Conc. Méd. 1997, 119, 3001-3004 
 O. Dupuy, « L’information médicale : information du patient et information sur le patient », Les 606
Etudes hospitalières, coll. Tout savoir sur, éd. jan. 2002, p. 136 selon lequel « les formulaires stéréo-
typés ou ésotériques, employant un jargon volontairement obscur pour le profane, pourraient être 
considérés par les juges comme « un mépris d’humanisme médical », un formalisme routinier attes-
tant de l’absence d’effort du praticien à se faire comprendre de son patient ; l’écrit desservirait alors le 
médecin » 
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taines informations médicales . Or, une telle conception de la relation patient-médecin 607
transformerait les fondements de confiance du contrat médical . 608
  
 Un formulaire de consentement n’est pas en lui-même l’expression d’un consente-
ment. Il n’est que la simple confirmation écrite qu’une information a bien été divulguée. Ainsi, 
les juges opèrent un contrôle approfondi des clauses du document de consentement éclairé 
afin de confirmer cette qualification.  
b.Le contrôle du juge quant au contenu du document de consentement éclairé  
 Les juridictions, tant administratives que judiciaires, refusent de reconnaître la validité 
des clauses d’acceptation des risques ainsi que des clauses de limitation de responsabilité 
au motif que cet écrit entraînerait une interprétation de la relation patient/médecin en un 
contrat de défiance.  
 Le document de consentement écrit, signé par le patient et comportant une clause 
selon laquelle le patient reconnaît « avoir reçu de (son) chirurgien toute l’information souhai-
tée, simple et intelligible concernant l’évolution spontanée des troubles ou de la maladie dont 
(il) souffre au cas où (elle se ferait) opérer (…) » ne présente aucune valeur juridique . Les 609
juges disposent de la qualification de document de consentement éclairé. Selon eux, une 
telle formulation était générale et non personnalisée. La rédaction en elle-même de ce do-
cument démontrait qu’il avait été élaboré pour l’ensemble des patients du professionnel de 
santé. Il ne pouvait donc pas être considéré comme une preuve du consentement éclairé du 
patient. Les juges pourraient adopter une position contraire si ce document précisait expres-
sément les risques connus, prévisibles et graves dans un langage clair et intelligible. Ainsi, 
serait reconnue implicitement l’indisponibilité de la qualification de document de consente-
ment éclairé.  
Mais une nuance est apportée par la Cour d’appel d’Aix . Une patiente reprochait 610
au chirurgien orthopédique un manquement à son devoir d’information et davoir pratiqué 
sans son consentement une intervention chirurgicale autre que celle intialement prévue. La 
Cour a estimé qu’en réalisant un geste opératoire dont la nécessité est apparue en cours 
d’opération, le chirugien n’a pas manqué à son devoir d’information étant donné qu’il aurait 
fallu la réveiller avant d’intervenir à nouveau et qu’au surplus, elle avait signé un formulaire 
de consentement médical. D’après ce dernier, elle avait déclarée avoir été suffisamment in-
formée des avantages et des risques de l’opération et autoriser le chirugien à pratiquer toute 
intervention chirurgicale ou tout acte d’exploration ou de diagnostic. Pour la Cour, il n’y a pas 
de manquement au devoir d’information à la condition que le patient ait signé un document 
de consentement éclairé pour une opération dans sa globalité et que le geste en cours 
 Art. 35 du Code de déontologie médicale issu du décret n°95-1000 du 6 sept. 1995, JO du 8 sept. 607
1995, p. 13305, préc. 
 L. Dubouis, « La preuve de l’information incombe au médecin : progrès ou régression de la condi608 -
tion des patients ? », RDSS 1997, p. 288 et C. Clément « L’obligation d’information médicale : les di-
vergences des juges administratif et civil » LPA 1999, n°114, p. 14
 F. Vialla, « Bref retour sur le consentement éclairé », D. 2011, p. 292 609
 CA Aix, 22 nov. 2018, n°17/11529 610
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d’opération ait été réalisé dans les règles de l’art . Cette jurisprudence a l’avantage de ne 611
pas être trop stricte concernant le recueil écrit du consentement du patient et de l’étendue de 
ce à quoi il a pu consentir. C’est la finalité de l’acte et la qualité de sa réalisation dans l’inté-
rêt du patient qui priment.  
Une question pourrait se poser de savoir dans quelle mesure une clause type selon 
laquelle le patient reconnaît avoir reçu et pris connaissance des informations écrites (guide, 
fiches de synthèse…), alors que le médecin n’est pas en mesure de fournir le support de l’in-
formation, pourrait avoir pour effet d’inverser la charge de la preuve du devoir d’informer au 
détriment du patient. C’est dans le domaine du droit de la consommation qu’une réponse a 
été apportée. Dans l’arrêt de la Cour de justice , suite à une question préjudicielle, la Cour 612
considère qu’une clause type ne peut permettre au débiteur de se détourner de ses obliga-
tions, par conséquent, cette clause ne peut constituer qu’un indice de leur exécution. Néan-
moins, le débiteur a toujours la charge de corroborer par un ou plusieurs autres éléments de 
preuve supplémentaires. Cette interprétation de la Cour de justice est pragmatique car si une 
telle clause suffirait à établir la correcte et totale exécution des obligations du débiteur, elle 
entraînerait un renversement de la charge de la preuve risquant de compromettre l’effectivité 
des droits du créancier.  
 Concernant les clauses particulières, celles-ci pourraient comporter une mention 
concernant les actes médicaux « de rechange » ou supplémentaires au traitement. Or, l’obl-
igation déontologique de recueillir le consentement d’une manière renouvelée serait 
contraire à l’admission d’une telle clause. 
 Dans le cadre d’un suivi par une équipe, le document de consentement pourrait aussi 
ajouter une mention précisant la possibilité pour le médecin de déléguer le suivi du patient à 
un de ses confrères. Cette clause, bien que logique a priori, pourrait conduire les patients à 
refuser de la signer et donc de ne demander à être suivis que par le médecin initialement 
choisi. Le pendant serait que le délégué ne soit pas informé du contenu du document de 
consentement éclairé. Dans une telle hypothèse, les médecins déléguants et délégués pour-
raient se retrouver sans protection et cet écrit serait alors à double tranchant.   
 Au Canada, les documents de consentement éclairés sont devenus un rouage 
presque systématique. Ainsi, l’association ACPM , qui défend les médecins, insiste sur l’uti613 -
lité de demander aux infirmières ou au personnel hospitalier d’attester l’authenticité de la si-
gnature du patient. Cette authentification ne sert, certes, qu’à confirmer l’identité du patient 
et ses capacités mentales au moment de la signature. Les tiers n’attestent donc pas la na-
ture de la délivrance de l’information. Cependant, si un tiers a été en mesure de remarquer 
l’état psychologique délicat du patient et qu’il ne l’a pas mentionné, celui-ci pourrait voir sa 
responsabilité engagée.  
 Néanmoins, l’information médicale écrite et les documents administratifs ne doivent 
pas devenir un obstacle à l’acceptation des soins. Or, les études qui ont précédé la loi du 4 
mars 2002 mettent en exergue que les recours aux documents de consentement éclairé 
« loin d’avoir amélioré la relation patient/médecin et le respect dû au patient qu’en attendait 
 P.-L. Vidal, « Réalisation d’un geste opératoire dont la nécessité apparaît en cours d’opération : 611
pas de manquement au devoir d’information imputable au praticien », RDS mars 2019, n°88, p. 204
 CJUE 18 déc. 2014, CA Consumer Finance SA c/Ingrid Bakkaus e.a., C-449/13612
 Association Canadienne de Protection Médicale, Le consentement : Guide à l’intention des méde613 -
cins du Canada, 4ème éd. Mai 2006 
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le législateur les ont tués, et les ont tués encore plus sûrement que ne le ferait le silence de 
la loi » .  614
 En outre, ces documents écrits continueront de se généraliser car ils constituent une 
base au dialogue entre le patient et le médecin au risque de dériver vers une « médecine 
notariale » . Aussi, tant qu’ils ne dégradent pas cette relation, ces écrits devront nécessai615 -
rement s’accompagner de précisions particulières concernant le patient telles que son âge, 
ses pathologies chroniques…afin de l’adapter aux capacités cognitives du patient .  L’in616 -
formation orale doit rester le principe car elle est « plus importante dans la relation patient-
médecin que sa matérialisation » . L’ANAES insiste d’ailleurs sur le fait qu’elle est « pri617 -
mordiale » et qu’il « est nécessaire d’y consacrer du temps et de la disponibilité et si néces-
saire, de la moduler en fonction de la situation du patient » ; elle ajoute que l’écrit ne doit pas 
contribuer à « la défense des médecins contre un éventuel recours mais à une information 
formelle » .  618
  
 Enfin, M. Bernard de la Gatinais précisait qu’une sécurité autour de la relation patient/
médecin serait renforcée « tout en affirmant l’exigence du devoir d’information du médecin, 
(…) en solidifiant l’édifice patiemment construit autour de l’équilibre indispensable entre la 
conscience du médecin et la confiance du patient » . Cependant, le principe de l’informati619 -
on peut être modulé afin de répondre à l’objectif de la compréhension. 
2.Un effacement de la codécision pour un patient partenaire de la décision mé-
dicale 
Il est difficile de concevoir l’existence d’une réelle codécision pour une thérapeutique lorsque 
la pratique démontre souvent que le consentement du patient est limité par des considéra-
tions personnelles et extérieures à lui-même. Il ne peut donc véritablement être considéré 
comme réel et sérieux. La codécision est donc fragile par essence (§1). En outre, le patient, 
par méfiance ou par volonté de s’investir pleinement dans le processus décisionnel, re-
cherche par ses propres moyens l’information, principalement sur internet qui devient un 
tiers dans la relation médicale (§2). Cet outil est certes prisé aussi par les professionnels de 
santé mais il ne permet pas de compenser l’asymétrie de savoir qui existe dans la relation de 
soins. 
 C. De Salens, « L’existence contestable d’un droit subjectif à l’information », LPA 30 sept. 2010, n614
°195, p. 15 
 M. Dupont, « Santé et justice : quelles responsabilités ? », Conseil d’Etat, Droits et débats, p. 261 615
 D. Dendonker « L’information médicale face au dualisme juridictionnel », Rev. adm. jan.-fév. 2001, 616
n°319, p. 74 
 J. Guigue, « L’éthique de l’information médicale des patients hospitalisés », Gaz. Pal. 18-19 oct. 617
2000, n°spécial droit de la santé, p. 49 
 Rapport ANAES, mars 2000, préc. 618
 L. Bernard de la Gatinais, Premier avocat général à la Cour de cassation, « Obligation d’informati619 -
on du médecin : la clarification », D. 2014, p. 584 
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1.La codécision : un principe juridique utopique 
Schématiquement, le cheminement thérapeutique avant l’expression du consentement dé-
bute par la simple réception de l’information que le patient analysera et mettra en relation 
avec ses propres connaissances et celles qu’il aura recherchées. Ensuite, le patient peut 
manifester une certaine compliance provisoire et commence alors à s’engager dans le proto-
cole de soins. Le patient développe généralement de nouveaux doutes concernant les soins 
qui lui sont proposés. Il se met alors à chercher de nouvelles informations. Une fois qu’il se 
sent suffisamment éclairé, il s’engagera, ou non dans le traitement . Cet exemple permet 620
d’appréhender la conciliation imparfaite entre l’autonomie du patient et la codécision (A). Son 
consentement peut toutefois être influencé soit parce qu’il ne veut pas être celui qui décide, 
soit parce qu’il se sent contraint de consentir (B). 
A.La conciliation imparfaite entre autonomie et codécision   
La codécision n’implique pas une révolution des statuts de professionnel de la santé et du 
patient. En effet, « le soignant demeure bien un des experts de la maladie et de son traite-
ment à partir des connaissances acquises et le malade lui demande toujours toute son ex-
pertise » . Mais la codécision prend du sens par le fait que le patient doit pouvoir décider 621
suite à un dialogue éclairé avec le praticien. Ainsi, la codécision serait une décision négociée 
fondée sur un consentement mutuellement éclairé (1). Mais la valorisation de ces principes 622
a transformé le consentement en demande du patient, celui-ci réclamant la réalisation 
d’actes médicaux (2). 
1.L’enjeu d’une décision négociée et le consentement mutuellement éclairé 
 La codécision, aussi appelée « décision médicale partagée » ou « shared decision 
making », désigne un concept qui se développe depuis les années 1990 dans les pays an-
glo-saxons avant de trouver un pendant en France .  623
Néanmoins, la codécision ne fait l’objet d’aucune définition stable . En outre, Pierre Livet 624
relève que, dans la majorité des cas, le patient se retrouve dans une situation asymétrique. 
Selon lui, « on peut penser alors que l’introduction du recueil du consentement lors des soins 
invasifs ou d’une prise de risque médical est une manière de compenser cette asymétrie. 
L’introduction du consentement, proposée par l’idéologie contractualiste, opère un retourne-
 En outre, techniquement, la codécision pourrait être repensée par l’ouverture des réunions de 620
concertation pluridisciplinaires (RCP). Les patients ne sont jamais invités à ces réunions alors que leur 
cas y est discuté entre professionnels. Cependant, cette limitation d’accès est compréhensible car il y 
sera discuté des éléments très techniques. Une présence à cette réunion pourrait présenter plus de 
désagréments psychologiques que de bienfaits pour la compréhension de la pathologie.
 A. De Broca, Le soin est une éthique, Les enjeux du consentement au refus de soins et de l’obsti621 -
nation déraisonnable, éd. Seli Arslan, fév. 2014, p. 58
 L. Gourand, « Place de l’échographie dans le diagnostic prénatal ». Le Carnet Psy, n°35, 1998 622
 v. C. Charles, A. Gafni, T. Whelan, Shared decision-making in the medical encounter : what does it 623
mean ?, Soc. Sci. Med 1997 et M. Jaulin. La décision partagée en médecine générale. Quelle repré-
sentation en ont les praticiens ? Enquête auprès de 40 médecins généraliste, thèse, Nantes, 2004
 N. Moumjid, A. Gafni, A. Brémond, M.-O. Carrère, « Share decision making in the medical encoun624 -
ter : are we all talking about the same thing ? » Med Decis Making, 2007 ;27(5) :539-46
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ment : au lieu que ce soit le médecin qui consente à traiter le malade et à le soigner - ce qui 
correspond à l’attitude ancienne des malades - c’est maintenant le médecin qui se trouve en 
position de requête, et qui doit demander le consentement du malade » . Le colloque sin625 -
gulier tendrait idéalement vers une relation équilibrée. 
 Le fait que le médecin demande au patient de consentir peut avoir plusieurs interpré-
tations :  
- soit cette demande pose une barrière consistant en une garantie juridique entre le patient 
et le médecin,  
- soit elle alourdit la dépendance du patient qui se sentira redevable au médecin de le lui 
avoir proposé, mais à l’inverse, elle pourra donner l’impression au patient que le médecin 
doute de son propre diagnostic,  
- soit le patient apportera une valeur ajoutée à sa relation avec le médecin. Seul ce dernier 
cas de figure rétablira un équilibre dans la relation médicale.  
Dans les deux premières hypothèses, ce sera le paradoxe du recueil du consentement du 
patient. Il a été instauré pour revaloriser la symétrie mais ne s’adapte pas aux considérations 
pratiques, psychologiques et juridiques.  
Une réserve peut être formulée, dans les faits, quant au respect du principe de codécision. 
Est-ce que le consentement ne serait pas une fausse prérogative du patient qui pourrait le 
desservir ? Par exemple, l’expression du consentement du patient peut retarder la prise en 
charge de sa pathologie, lorsque celle-ci évolue sur une longue durée. Le patient peut ne 
pas être prêt à entendre toute la vérité sur sa pathologie et ce qu’elle implique de pratiquer 
(chimiothérapie, ablation, traitement lourd…). Le patient, par la lenteur de sa décision, pourra 
ne pas avoir accès à une IRM suffisamment tôt. Il sera alors dans une phase de déni avant 
de reprocher au chirurgien de ne pas l’avoir finalement convaincu d’accepter une prise en 
charge dès le départ. Il ne peut y avoir de vrai consentement que lorsque le patient a une 
confiance en lui-même et en les compétences du professionnel.  
Par ailleurs, le principe de bienveillance doit « pouvoir coexister avec le principe de l’auto-
nomie en recherchant l’acquiescement à l’intelligence du patient à la stratégie 
préconisée » . Il revient alors au médecin de proposer au patient des choix raisonnables, 626
donc respectueux de la conciliation entre la bienfaisance et le principe d’autonomie, en ex-
pliquant pour chaque solution les impacts sur la durée de la vie mais aussi sur la qualité de 
la vie . En effet, selon Pierre Le Coz, « cet habitus est le fruit d’une longue histoire où le 627
progrès médical a été calculé en nombre d’années de vie supplémentaires » . Or, le quali628 -
tatif est un critère fondamental qui n’a été pris en considération que tardivement. Ainsi, 
l’OMS  a donné une  définition de la « qualité de vie » en mentionnant le fait que la santé est 
« un état de complet bien-être physique, mental et social, et non pas l’absence de maladie 
ou d’infirmité » .  629
 P. Livet, « Interactivité et reconnaissance de la singularité », in Le consentement, Droit nouveau du 625
patient ou imposture ? op. cit p. 55
 P. Le Coz, op. cit. p. 89 626
 v. A. Fagot-Largeault, Réflexion sur la notion de qualité de vie, Décision thérapeutique et qualité de 627
vie, sous la dir. de R. Launois et P. Renier, John Libbey Eurotext, Paris, 1992, p. 83
 P. Le Coz, op. cit. p. 90 628
 cf. site internet de l’OMS, préambule de la Constitution adoptée en 1947, http://who.int/en/ 629
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 La qualité de vie devient progressivement un instrument de mesure pour hiérarchiser 
les protocoles de soins. Ainsi, cette évaluation se mesure sur des statistiques fondées et 
donc rationalise la qualité de la vie. La technique des QALYs (Quality Adjusted Life Years) 
d’origine anglo-saxonne se fonde sur une analyse économique et médicale calculant les an-
nées supplémentaires de vie par rapport à la qualité de la vie . L’avantage de ces calculs 630
est leur objectivité et le renforcement de l’autonomie du patient dans la formulation de son 
choix thérapeutique. D’où l’intérêt évoqué précédemment de former les patients lors de leur 
éducation thérapeutique à formuler eux-mêmes la qualification de leurs souhaits et de leur 
qualité de vie. Cependant, Pierre Le Coz déplore que « la méthode des QALYs demeure à 
ce jour si peu prisée en France, comme si la qualité de vie était vouée à n’être qu’une notion 
vague et jamais une règle éthique de construction du consentement des personnes » . 631
Cette approche se développe principalement dans le domaine de l’oncologie avec la notion 
de performance status. Il s’agit d’un « outil de mesure du degré d'autonomie d'une personne 
par sa capacité à accomplir certaines tâches de la vie quotidienne » .  632
La méthode des QALYs et les recommandations de bonne pratique constituent une aide 
destinée à l’énonciation des options disponibles pour le patient afin de faciliter la prise de 
décision. La codécision est un enjeu visant aussi à l’amélioration de la qualité et de la sécuri-
té des soins car elle permet de proposer des soins adaptés, selon les préférences du patient, 
en conformité avec les données acquises de la science et avec l’expérience du profession-
nel. Cependant, la HAS regrette qu’en « 2013, les aides à la décision destinées aux patient 
et rédigées en français [soient] rares [alors que] leur développement et leur mise à disposi-
tion du public et des professionnels paraissent utiles au regard de leurs effets 
démontrés » . En outre, la HAS essaie d’envisager des outils d’aide à la décision et de dé633 -
gager plusieurs indicateurs qui favoriseraient l’engagement des professionnels et des pa-
tients au suivi de ce processus . 634
De plus, la codécision doit faire l’objet d’une approche institutionnelle et plurielle car elle né-
cessite des stratégies, à différents échelons, prises sur le fondement d’une action concer-
tée . La cohérence des actions implique trois niveaux : une reconnaissance par les poli635 -
tiques nationales en adoptant des dispositions valorisant des droits du patient, une politique 
locale régionale et professionnelle, par exemple en mettant en place des procédures de ré-
gulation de l’information, en récompensant les bonnes pratiques, et au niveau de la relation 
de soins en rendant le patient plus actif. Néanmoins, la HAS considère que l’aide à la déci-
sion ne devrait pas être développée lorsqu’ « il existe une urgence vitale ou lorsqu’un traite-
ment est indispensable pour ne pas mettre en jeu le pronostic vital ou la sécurité d’autrui 
(…) ; une option thérapeutique apparaît clairement supérieure aux autres ; le traitement est 
formellement contre-indiqué » . Ainsi, seuls les professionnels seraient en mesure de 636
constater que le patient se trouve dans une de ces situations et par conséquent, limiter le 
 v. M. Lockwood, « Qualité de vie et affection des ressources » in Revue de métaphysique et mo630 -
rale, n°92, juillet 1997, pp. 307-328 
 P. Le Coz, op. cit. p. 99631
 http://www.e-cancer.fr/Dictionnaire/P/performance-status632
 HAS, rapport 2013, La décision médicale partagée, Etat des lieux, p. 5633
 HAS, rapport 2013, op. cit. pp. 20-30634
 v. Rapport de l’OMS Europe sur la participation du patient aux décisions de santé, World Health 635
Organization. Where are the patients in decision-making about their own care ? Geneva : WHO ; 2008
 HAS, rapport 2013, op. cit. p. 6636
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champ de la codécision et donc du consentement au soin.  Le médecin s’engagerait dans un 
processus de décision partagée s’il perçoit que ce partage permettra d’améliorer l’état du 
patient et/ou de faciliter son parcours de santé. Cependant les médecins pourraient être blo-
qués par une impossibilité de partager la décision - une impossibilité liée au patient - ou à 
cause de la situation clinique ou parce que le patient lui-même ne souhaite pas participer à 
la codécision.  
  
La « décision médicale partagée » s’inscrit dans un processus pendant lequel le patient et 
les professionnels de santé partagent multilatéralement les informations médicales. Elle est 
le pendant de l’éducation thérapeutique . Ensuite, le patient est accompagné afin de consi637 -
dérer les différentes options, quels que soient leurs domaines (prévention, diagnostic ou trai-
tement), y compris celle de ne pas agir. Enfin, la décision finale doit être comprise et accep-
tée par le patient et les professionnels de santé. Par exemple, il peut arriver qu’il y ait un 
écart entre ce que le professionnel entend soigner et le souhait du patient. En effet, le méde-
cin veut souvent faire revenir une capacité fonctionnelle (nécessitant parfois de lourds efforts 
de rééducation), alors que ce n’est pas souvent ce à quoi aspire le patient (celui-ci préférant 
parfois une simple gestion de la douleur).  
La codécision apparaît juridiquement comme un mythe lorsqu’elle est invoquée tel un moyen 
de revalorisation de la volonté du patient. En effet, le principe d’autonomie implique « l’alli-
ance de la raison et de la liberté qui permet à l’homme de s’autodéterminer » . Le principe 638
d’autonomie implique que le patient soit capable de s’autodéterminer donc soit « libre de 
choisir dans des conditions où [le] jugement n’est pas affecté » . Or, exprimer librement sa 639
volonté n’est pas similaire à décider seul et de manière autonome . La codécision impli640 -
quant une concertation ne revalorise pas l’autonomie du patient mais une part de l’autono-
mie de l’expression de sa volonté couplée à celle du médecin, d’où le terme « codécision ». 
De plus, l’influence du médecin peut avoir un rôle fondamental voire dépasser l’expression 
de la volonté du patient, en faveur de celle du médecin. Un consentement arraché au patient 
vulnérable ne peut être considéré comme libre, ni comme l’expression d’une confiance ac-
cordée au professionnel.  
Une attention doit être portée au principe juridique du partage de la décision médicale. Ce 
principe n’est pas nécessairement un devoir de partager la décision. Le patient a le droit 
d’être entendu dans ses volontés mais le professionnel ne peut l’obliger à décider. Consentir 
est donc une liberté que le patient peut toujours choisir de ne pas exercer et de confier à au-
trui. Certains patients préfèrent, sans pour autant se soumettre à la volonté du médecin, lui 
déléguer la prise de décision. En effet, accorder le droit au patient de consentir ne signifie 
pas qu’il a l’obligation d’en user. Enfin, face à la complexité des décisions et à la méfiance 
relative à l’exercice d’un recours pénal, les professionnels sont tentés de se défausser de 
 v. supra 637
 A. Catherine, « La codécision, entre mythe et réalité », in Consentement et santé, op. cit. p. 121638
 A. Jaunait, « Le paternalisme médical peut-il être libéral ? A propos de la formule libérale de la co639 -
opération médicale dans le code de déontologie », Séminaire 2005, http://www.dies.fr/recherch/actes/
2patern.htm#formul 
 v. not. D. Roman, « Le respect de la volonté du malade : une obligation limitée ? », RDSS 640
2005.423
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leurs responsabilités en encourageant les patients, seuls ou avec la famille, à user de leurs 
prérogatives .  641
 La jurisprudence administrative apporte de nouvelles précisions sur les limites de 
l’autonomie du patient concernant les modalités de sa prise en charge : à la fois sur le trai-
tement et sur le calendrier. Sur le fondement de l’article L. 521-2 du Code de justice adminis-
trative, le Conseil d’Etat a jugé qu’il n’appartient pas au juge du référé d’enjoindre à l’équipe 
médicale d’administrer au patient un autre traitement que ce dernier a choisi de recevoir, dif-
férent de celui prescrit par l’équipe médicale . Le juge du référé n’a pas entendu ordonner 642
une mesure de sauvegarde du droit au respect de la vie, tel qu’il est garanti par l’article 2 de 
la Convention EDH. Il a considéré que le choix du médecin avait été établi à l’issue du bilan 
qu’il avait effectué. Le Conseil d’Etat a précisé, avec une certaine vigilance, « que le litige 
porté devant le juge des référés ne concern(ait) pas la suspension d'un traitement ou le refus 
d'en entreprendre un au sens de l'article L. 1110-5-1 du code de la santé publique mais le 
choix d'administrer un traitement plutôt qu'un autre, au vu du bilan qu'il appartient aux méde-
cins d'effectuer en tenant compte, d'une part, des risques encourus et, d'autre part, du béné-
fice escompté ». Une solution similaire porte sur le calendrier de l’intervention médicale .  643
 Par principe, conformément aux termes de l'article L. 1110-5 du code de la santé pu-
blique: « Toute personne a, compte tenu de son état de santé et de l'urgence des interven-
tions que celui-ci requiert, le droit de recevoir, sur l'ensemble du territoire, les traitements et 
les soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont l'efficacité est recon-
nue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire et le meilleur apaisement possible de la 
souffrance au regard des connaissances médicales avérées. Les actes de prévention, 
d'investigation ou de traitements et de soins ne doivent pas, en l'état des connaissances 
médicales, lui faire courir de risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté 
(...) ». Le Conseil d’Etat déduit de cet article que le patient a le droit de recevoir les traite-
ments et les soins les plus appropriés à son état de santé, sous réserve de son consente-
ment libre et éclairé. Toutefois, cet article, ni aucune autre disposition ne viennent consacrer 
un droit subjectif du patient : celui de de choisir son traitement. 
 Par conséquent, le droit à un traitement n’implique pas pour le patient le choix de son 
traitement, ce qui est en contradiction avec le principe de codécision. Il correspond davan-
tage à un consentement à une prise en charge médicale qu’au droit de consentir aux actes 
médicaux successifs au sein d’une prise en charge.  
 Dans un premier temps, le juge vérifie que la prise en charge a été décidée par l’équ-
ipe médicale après avoir bien tenu compte d’une part des risques encourus, d’autre part du 
bénéfice. Cependant, ce contrôle ne peut impliquer un pouvoir d’enjoindre à l’équipe médi-
 v. infra. L’encouragement à rédiger des directives anticipées peut, dans certains cas, répondre à ce 641
même objectif. 
 Conseil d'État 27 juillet 2018 (n°422241), à paraître aux tables du Lebon.642
 Il s’agissait en l’espèce d’un patient qui avait été victime, en 2015, d'un accident de la circulation 643
qui l'avait rendu tétraplégique. Depuis 2017, il était suivi par le CHU de Montpellier pour une escarre 
ischiatique gauche. 
L'intervention chirurgicale programmée pour la traiter ayant été reportée à plusieurs reprises au cours 
de l'année 2018, le patient a saisi, le 3 juillet 2018, le juge des référés du tribunal administratif de 
Montpellier, sur le fondement de l'article L. 521-2 du code de justice administrative, d'une demande 
tendant à ce qu'il soit enjoint au CHU de Montpellier de réaliser cette intervention chirurgicale et 
d'assurer sa prise en charge post opératoire, sous astreinte – astronomique - de 300.000€ par jour de 
retard. Il a relevé appel de l'ordonnance du 6 juillet 2018 par laquelle le juge des référés a rejeté cette 
demande en limitant cette fois sa demande d’astreinte à 1000€ par jour de retard à compter d’un délai 
de 8 jours à partir de la notification de la décision à intervenir.
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cale de choisir un nouveau traitement ou un calendrier de traitement. Dorénavant, le juge du 
référé s’assure que le patient a bénéficié d’une prise en charge thérapeutique satisfaisante 
pour s’interdire ensuite d’interférer dans le déroulement chronologique de cette prise en 
charge (analyses des conditions réunies pour le succès de l’intervention) . 644
 Quant à l’analyse de la prise en charge « satisfaisante », les juges administratifs 
s’intéressent au projet thérapeutique formulé par le patient et à l’offre de soins proposée par 
l’équipe médicale. Ainsi, le retard de la prise en charge, ne pouvant s’expliquer que par 
l’absence d’évolution favorable du patient, le juge ne peut enjoindre à l’équipe médicale de 
modifier le calendrier des soins . En conclusion, sous réserve qu’une prise en charge mé645 -
dicale d’un patient soit assurée de manière satisfaisante, il n’appartient pas au juge du réfé-
ré, qui statue dans les 48 heures de sa saisine, d’ordonner à un établissement hospitalier un 
mode opératoire spécifique tant dans son contenu que dans son déroulement.  
    
Cette position du Conseil d’Etat est critiquable car elle vide de sens le principe du 
consentement du patient et recrée un paternalisme médical, même si cette décision est mé-
dicalement justifiée. Est-ce une limite à l’autonomisation du patient compatible avec les poli-
tiques publiques tendant à rendre le patient acteur de sa santé ? 
Il ne semble pas exclu que la codécision puisse avoir des conséquences sur le financement 
du système de santé et sur le régime juridique du consentement du patient, notamment 
concernant un hypothétique partage de responsabilités . Si la codécision était interprétée 646
comme un remède à la faiblesse du patient, selon Bernard Kouchner , la banalisation des 647
actes non thérapeutiques pourrait transformer le patient en un usager du système de santé 
qui ne « consent plus à » mais qui « réclame ». 
2.La généralisation du patient « demandeur d’actes » 
 On constate une augmentation des réclamations des patients pour la réalisation 
d’actes médicaux. Nous verrons qu’initialement, les demandes des patients concernaient les 
actes médicaux non thérapeutiques jusqu’à ne plus faire de réelle distinction aujourd’hui.  
Pour comprendre cette tendance, les termes utilisés ne sont pas anodins. En effet, « l’acte 
médical non thérapeutique […] n’est pas un acte médical nécessaire. Il n’est fondé que sur la 
 D'une part, l'état du patient, qui souffrait d'une importante dénutrition et d'une addiction au tabac et 644
au cannabis, était tel que les conditions pré-opératoires n’étaient pas satisfaites. D'autre part, les refus 
de prendre en charge le patient opposés par les centres de soins de suite et de réadaptation sollicités 
par le CHU de Montpellier, dans le cadre du parcours de soins, faisaient obstacle à la mise en place 
du suivi post-opératoire spécifique qu'implique nécessairement la réalisation de l'intervention envisa-
gée.
 Dans la ligne de sa jurisprudence précitée de juillet 2017, le Conseil d’Etat rejette la demande 645
d’injonction de prescription d’une autre date d’intervention, plus rapprochée, au motif que « dès lors 
qu'une prise en charge thérapeutique est assurée par l'hôpital selon les modalités décrites ci-dessus, 
il n'appartient pas au juge des référés, saisi sur le fondement de l'article L. 521-2 du code de justice 
administrative, de prescrire à l'équipe médicale que soit fixé un autre calendrier pour la réalisation de 
l'intervention chirurgicale que celui qu'elle a retenu à l'issue du bilan qu'il lui appartient d'effectuer. »
 v. infra concernant les problématiques autour de l’observance 646
 B. Kouchner, JOAN 3 oct. 2001, p. 5319 : « le consentement ne doit plus être l’acceptation passive 647
d’une décision prise par un autre. Il doit devenir l’expression d’une participation active du malade aux 
décisions qui le concernent, l’expression d’une responsabilité sur sa propre santé ». 
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volonté de la personne. Le recours à l’acte médical est alors l’expression d’une liberté, une 
liberté corporelle » . Lorsque la nécessité de l’acte médical disparaît au profit d’une liberté 648
corporelle, les fondements du droit médical s’en trouvent bouleversés. Par ailleurs, le carac-
tère « thérapeutique », « standard juridique qui justifiait auparavant l’atteinte à l’intégrité du 
corps humain » , a été modifié en « médical », terme plus neutre. Cette évolution séman649 -
tique a permis d’inclure les actes sans finalité diagnostique ou curative. La qualité du patient, 
lui-même, est à reconsidérer car il devient un réel usager du système de santé .  650
 Les actes non thérapeutiques sont considérés comme des actes non justifiés par 
l’intérêt direct du patient, ni par un intérêt indirect, celui d’autrui ou de la collectivité . Ils 651
concernent principalement les interruptions volontaires de grossesse , la stérilisation 652
contraceptive, la chirurgie esthétique , l’assistance médicale à la procréation, le clonage à 653
visée reproductive et la gestation pour autrui. Ces actes non thérapeutiques, lorsqu’ils sont 
autorisés par la loi , font l’objet d’un régime juridique particulier, par exemple quant aux dé654 -
lais de réflexion  mais aussi concernant le processus décisionnel, celui-ci étant bien plus 655
formalisé.  
 Le consentement à l’acte non thérapeutique répond au principe de spécialité du 
consentement. La volonté du sujet étant le fondement de l’acte, son consentement est for-
tement encadré afin de rechercher son caractère réel et sérieux. Par conséquent, à chaque 
acte non thérapeutique, le consentement fait l’objet de dispositions particulières, générale-
ment assorties de sanctions pénales. En effet, l’acte étant attentatoire à l’intégrité physique, 
il mérite une attention particulière. C’est pourquoi le consentement fait l’objet d’un forma-
lisme. Il doit être matérialisé par sa confirmation d’abord écrite afin de conférer une force 
supplémentaire au consentement exprimé, mais aussi pour que le professionnel puisse se 
munir de la preuve du consentement, pour échapper aux poursuites pénales. En principe, 
 S. Paricard, Le consentement aux actes médicaux non thérapeutiques, in Consentement et santé, 648
Dalloz, Thèmes et Commentaires, 2014, p.104 
 S. Paricard, op. cit. p. 104649
 En effet, depuis la loi du 4 mars 2002, le titre 1er du Code de santé publique s’intitule : « Droits des 650
malades et des usagers du système de santé ». 
 v. Merle et Vitu, Traité de droit criminel. Problèmes généraux de la science criminelle. Droit pénal 651
général, 3e éd., 1978, n°423
 Les IVG peuvent aussi constituer un acte à visée thérapeutique lorsqu’elles protègent la santé de 652
la mère. Cependant, il demeure délicat de vérifier l’opportunité de ce dernier motif. 
 La chirurgie esthétique est considérée comme un acte non thérapeutique lorsqu’elle tend « à modi653 -
fier l’apparence corporelle d’une personne, à sa demande, sans visée thérapeutique ou reconstruc-
trice ». Art. R.6322-1 du CSP 
 La chirurgie esthétique, l’IVG non thérapeutique, la procréation médicalement assistée et la stérili654 -
sation contraceptive ont fait l’objet d’un encadrement législatif progressif, conformément à l’évolution 
des mœurs et de l’affirmation des libertés corporelles. V. G. Mémeteau, Cours de droit médical, Les 
Etudes hospitalières, 4e éd., 2010, n°551. La loi hospitalière n°2009-879 a inséré dans le Code de la 
santé publique un titre spécifique concernant la « Prévention des risques liés à certaines activités 
diagnostiques, thérapeutiques ou esthétiques » ; L. n° 2001-588 du 4 juill. 2001, relative à l’interrupti-
on volontaire de grossesse et à la contraception, JO 7 juill. 2001 et loi n°94-654 du 29 juill. 1994 rela-
tive au don et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain, à l’assistance médicale à la 
procréation et au diagnostic prénatal, JO 30 juill. 1994
 v. supra 655
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une procédure minimale doit être mise en place telle que deux consultations médicales à des 
intervalles précis. Des consultations complémentaires peuvent être suggérées voire impo-
sées. Par exemple, un entretien psycho-social est prévu pour la femme mineure non éman-
cipée, alors qu’il est proposé à la femme majeure, avant la réalisation de l’IVG. Ainsi, Sophie 
Paricard remarque d’une part, que « le cheminement du consentement est donc incontesta-
blement accompagné par la loi afin de garantir son caractère réel et sérieux »  et d’autre 656
part, que le caractère éclairé du consentement est protégé par une obligation renforcée d’in-
formation préalable , initialement à but dissuasif .  657 658
 Par ailleurs, la légitimité de la demande du patient à la réalisation de l’acte non thé-
raeutique, en tant qu’expression d’une volonté personnelle, ne fait l’objet d’aucun contrôle. A 
l’inverse du consentement aux actes ayant une finalité thérapeutique, tels que la recherche 
impliquant une personne humaine ou le prélèvement d’organes, la demande du patient n’est 
pas examinée par une autorité afin d’en obtenir un avis ou une autorisation. En effet, aucun 
contrôle d’opportunité n’est mis en œuvre alors que le législateur avait pu laisser croire, dans 
ses formulations, à un examen des motivations. Ainsi, le Code de santé publique prévoit que 
la stérilisation « ne peut être pratiquée que si la personne majeure intéressée a exprimé une 
volonté libre, motivée et délibérée » . Toutefois, le législateur n’a pas précisé quelle est 659
l’autorité compétente pour contrôler les motivations de la patiente (médecin, psychologue…), 
ni les caractéristiques du contrôle. Par exemple, concernant l’IVG, suivant le souhait du Co-
mité consultatif national d’éthique, le critère de « détresse » n’a jamais été utilisé comme ou-
til de contrôle de la légitimité de la demande  au motif qu’un contrôle sur les motivations 660
reviendrait à donner un avis sur l’intimité de la personne ou du couple .  661
 Cette réticence au contrôle, qui pourrait pourtant être un corollaire nécessaire à la 
protection de l’intégrité corporelle de la personne, a été progressive . Elle provient d’abord 662
 S. Paricard, « Le consentement aux actes médicaux non thérapeutiques », in Consentement et 656
santé, Dalloz, Thèmes et Commentaires, 2014, p. 107
 v. supra 657
 En matière d’IVG, la première consultation consistait pour le médecin à informer la femme enceinte 658
de « la gravité biologique de l’intervention » et « des risques médicaux inhérents à l’intervention elle-
même et pour ses grossesses ultérieures ». Suite à cet entretien, le médecin remettait un dossier-
guide afin de « montrer qu’existent pour la situation envisagée d’autres solutions que l’interruption de 
grossesse ». Par la suite, la femme enceinte devait se présenter à un « entretien particulier » obliga-
toire dont la finalité prévue par la loi était de « permettre à celle-ci de garder son enfant ». Ancien art. 
L. 162-4 CSP, Créé par la loi n°75-17 du 17 janvier 1975-art. 4 JORF 18 janvier 1975
 Art. L. 2123-1, al. 1er CSP 659
 CCNE, avis n°66 du 23 nov. 2000 : « la détresse relève de la seule appréciation intime de la 660
femme ».
 Par exemple en matière de PMA, l’article L. 2141-10 CSP précise que l’équipe médicale doit véri661 -
fier « la motivation de l’homme et de la femme ». L’intervention de l’équipe médicale a fait l’objet d’une 
règlementation de bonne pratique par arrêté du 11 avr. 2008 supprimant l’arrêté du 12 jan. 1999 relatif 
aux bonnes pratiques cliniques et biologiques en assistance médicale à la procréation, selon lequel 
« le praticien vérifie l’absence d’obstacle grave à la mise en œuvre de l’AMP dans l’intérêt de l’enfant 
à naître ». Mais cet examen n’est pas similaire à un contrôle de motivation.  
 Le contrôle des motivations de la personne en chirurgie esthétique est dépassé. V. P. Sargos, « Le 662
centenaire jurisprudentiel de la chirurgie esthétique : permanences de fond, dissonances factuelles et 
prospective », D. 2012. Chron. 6, p. 2004 et P. Martini, La responsabilité du chirurgien, préf. G. Loi-
seau, Les Etudes hospitalières, coll. « Thèses », 2000, n°119
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du corps médical et a été suivie par le législateur qui n’a doté les professionnels de santé 
d’aucun pouvoir d’investigation. Ainsi, le législateur n’entendait pas contraindre ces derniers 
mais préférait renforcer l’effectivité de la liberté corporelle du patient. D’après Sophie Pari-
card, « la preuve en est que lorsque [le législateur] veut véritablement contrôler la légitimité 
d’un choix privé, comme c’est le cas en matière d’adoption, il le fait de façon particulièrement 
efficace grâce au mécanisme de l’agrément » .   663
 Le recours aux actes non thérapeutiques s’est alors progressivement normalisé, voire 
banalisé dans le sens où le consentement à ces actes n’est plus spécialement encadré par 
le législateur. La neutralité du consentement est une donnée commune à tous les actes non 
thérapeutiques. L’information ne se veut plus dissuasive et le consentement est exempt de 
contrôle de légitimité alors même que les conséquences des actes non thérapeutiques sont 
difficilement réversibles. Le droit ne protège désormais que l’expression de ces choix privés, 
à savoir le consentement.  
 Ainsi, l’ensemble des actes non thérapeutiques suivent la logique du droit de la 
consommation, initiée par l’encadrement du consentement en chirurgie esthétique. Cette 
évolution maintient un encadrement fort du consentement et s’inscrit dans la protection des 
personnes. Elle suit un cheminement désormais classique : information exhaustive, informa-
tion et/ou consentement écrit, un accompagnement de la personne et un délai de réflexion 
particulier.  
Quant aux demandes des patients pour la réalisation d’actes médicaux à visée thérapeu-
tique, la question se pose de savoir si les patients eux-mêmes, ne cherchent pas à diriger la 
relation médicale, voire à utiliser le praticien afin de profiter du système de santé . D’après 664
une étude, « la moitié des demandes jugées non fondées concernait des prescriptions non 
conformes ou anticipées » . Les motifs de refus des professionnels les plus fréquents sur 665
le caractère « indu » des demandes des patients s’appuyaient sur une règle professionnelle 
(en application des bonnes pratiques ou de la déontologie) ou juridique. Par conséquent, la 
réponse du professionnel de santé à la requête du patient n’est pas toujours corrélée au 
bien-fondé médical. La conclusion de cette étude met en lumière le fait que le patient 
« court-circuite le diagnostic médical et (ou) demande un traitement à partir d’un autodiag-
nostic. Le médecin devient ainsi un auxiliaire à l’automédication ou un fournisseur » . 666
  
Toutefois la demande ou la décision du patient ne peut s’imposer au médecin au point de 
n’en faire qu’un prestataire d’actes. La loi en effet protège la liberté de prescription du méde-
cin afin que s’expriment à la fois sa responsabilité et son autonomie. Sans oublier le côté 
moral de la relation de soin, cette attitude revendicatrice des patients pourrait finir par porter 
atteinte à l’honneur du praticien, le patient ayant parfois des attentes démesurées. La 
confiance du praticien en lui-même et du patient envers le praticien pourrait s’affaiblir. De 
plus, cette « déviance sociale »  du patient « demandeur d’actes » pourrait, à terme, avoir 667
des conséquences juridiques, principalement sur le partage des responsabilités, ce phéno-
mène prenant sa source dans la spécificité française de l’organisation de notre système de 
 S. Paricard, op. cit. p. 110663
 v. G. Levasseur, « Les demandes des patients jugées « non fondées » par les médecins », La re664 -
vue du praticien, Médecine générale, Tome 17, n°603, du 14 févr. 2003 
 ibid. 665
 ibid666
 ibid 667
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santé alliant « financement socialisé et principes libéraux de choix » . Paul Ricoeur évo668 -
quait en 1996, dans son article « les trois niveaux du jugement médical », des attentes par-
fois excessives des patients envers la médecine et les médecins. Ces attentes s’accroissent 
avec les annonces des avancées technologiques . Un rapport publié pour les dix ans de la 669
loi du 4 mars 2002 observait que « ... les progrès de la médecine ont contribué à faire naître 
chez les malades le sentiment d’un quasi-droit à la guérison qui rend de plus en plus insup-
portable l’aléa thérapeutique » . 670
C’est pourquoi il conviendrait de parler du patient en tant que partenaire éclairé de la relation 
de soins et non de lui conférer un tel pouvoir revendicateur. 
B.Le consentement du patient influencé   
Les articles L. 1110-4 du CSP et 36 du Code de déontologie répondent à l’exigence éthique 
fondamentale du consentement du patient. Cependant, « la réalité est bien loin des textes et 
l’incohérence conceptuelle est renforcée par la pratique » . En effet, le consentement du 671
patient est parfois, voire trop souvent, considéré comme acquis car il se trouve dans une si-
tuation l’obligeant, de fait, à donner son consentement. Ainsi, les caractères « libre et 
éclairé » sont méconnus allant jusqu’à qualifier le consentement d’ « influencé». En outre, le 
patient entre souvent dans la logique du soin sans y avoir donné véritablement son consen-
tement. Il s’agit davantage d’un assentiment à la prise en charge.   
Comment le consentement peut-il répondre aux critères juridiques « d’autonome, libre et 
éclairé », lorsqu’ « une personne n’a conscience de son corps que par la douleur 
ressentie »  ?  672
Une telle interrogation semble apporter, ab initio, un élément de réponse à la nature contrac-
tuelle de la relation médicale . Le patient ne pourrait s’envisager comme un cocontractant 673
car sa maladie affecterait nécessairement sa volonté. Dans cette hypothèse, le consente-
ment ne peut qu’être un assentiment, ni réel ni sérieux, à l’acte thérapeutique proposé (1). 
En outre, le patient étant un usager du système de santé, son consentement peut être 
contraint par une politique sanitaire et sociale (2). 
1.L’assentiment ni réel ni sérieux du patient à l’acte thérapeutique proposé 
 Le malade recherche en général dans le médecin un appui car il se repose sur ses 
connaissances, son savoir et son expérience. Ce crédit donné au professionnel est le point 
cardinal de cette relation. En effet, le malade détient rarement le savoir et se réfère donc à 
celui du professionnel. L’information permet d’éclairer le consentement mais le consente-
 ibid. 668
 Ricoeur P. Les trois niveaux de jugement médical. Esprit, décembre 1996669
 Cf. p 93 du Bilan et propositions de réformes de la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des ma670 -
lades et à la qualité du système de santé, Ceretti Alain-Michel, Albertini Laure, ministère du Travail, de 
l’Emploi et de la Santé; Secrétariat d’État à la santé, Paris, février 2011, 310 pages. http://www.lado-
cumentationfrancaise.fr/rapports-publics/114000096/index.shtml.
 A. Catherine, La codécision, entre mythe et réalité, in Consentement et santé, op. cit. p. 123 671
 J. Michel, Soigner avec ou sans consentement ?, op. cit. p. 2672
 v. supra 673
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ment se nourrit aussi de sources de toute autre dimension. Par exemple, lorsque le patient 
est informé d’un pronostic grave et refuse l’intervention médicale proposée par le médecin à 
cause des risques des effets secondaires, ce dernier prend en principe le temps pour lui faire 
reconsidérer sa décision et suivre son avis. Or cette insistance du médecin peut être consi-
dérée comme une incitation, ce qui pose l’épineuse question du consentement libre du pa-
tient.  
 Il ne faut pas croire que parce que le patient ne s’engage pas en totalité dans le trai-
tement, il fait preuve de faiblesse consistant en un défaut de volonté. Il ne faut pas dénier au 
patient sa capacité d’engagement. De plus, le consentement constitue une décision dont la 
légitimité repose sur le caractère éclairé du sujet. Rien ne peut assurer le médecin que ce 
consentement soit éclairé ou obscur. Le consentement est toujours un acte singulier. Il est 
subjectif et personnel. Il ne peut pas toujours être rapporté à une décision rationnelle ni rai-
sonnable. 
 Le principe du paternalisme et la position de faiblesse du patient lui confèrent l’impr-
ession que son consentement ne peut être qu’influencé, voire pire, « extorqué ». Aucune va-
lorisation de son consentement n’existe. De plus, les médecins se fondent légitimement, se-
lon eux, sur leurs connaissances pour persuader le malade que le choix qu’il a exprimé 
semble a priori irrationnel donc « en conflit avec son bien-être prépondérant, non pas au re-
gard subjectif d’un soignant qui ferait valoir des convictions personnelles tout aussi irration-
nelles, mais d’un point de vue objectif » .  Le défaut de la persuasion est qu’elle vise l’affect 674
du patient. Or, « le principe éthique du respect d’autonomie ne peut s’accommoder que de 
recommandations rationnelles et jamais d’incitations psychologiques dès lors que l’informati-
on ne met pas en jeu la santé d’un proche » . La résignation du médecin marque son res675 -
pect dans le principe d’autonomie et de dignité en proposant au patient des soins alternatifs, 
voire palliatifs. Parfois, cette diligence du médecin pourra avoir des répercussions sur le pa-
tient qui se sentirait plus libre, au final, d’adhérer à la proposition initiale du médecin.  
 L’incitation conduirait à influencer et à « extorquer » le consentement du patient. S’il y 
parvenait, en cas d’aggravation de l’état de santé du patient des suites du traitement, celui-ci 
se sentirait d’autant plus accablé qu’il n’avait pas librement choisi cette thérapeutique. En 
outre, cette situation met en exergue la paradoxale vision d’un sujet qui, dans ces circons-
tances, sont les plus propices à l’influencer jusqu’à la remise de soi .  676
 Le consentement libre du patient semble une utopie juridique à cause des violences 
psychologiques que peut subir le patient. Ainsi, un patient qui souhaite poursuivre son trai-
tement à domicile (en HAD) ne le pourra peut-être pas parce que sa famille n’aura pas les 
moyens d’assumer son séjour, ou parce que ses aidants travaillent ou parce que le domicile 
n’est pas matériellement adapté à l’accueil du patient lui-même. Par conséquent, son choix 
d’hospitalisation à domicile peut être éclairé mais sa perte d’autonomie vient limiter sa liberté 
de choix. De plus, le raccourcissement des durées moyennes de séjour et les sorties parfois 
mal anticipées de l’hôpital (public ou privé) n’incitent guère les patients à la sérénité lors du 
consentement aux soins, quand la situation est particulièrement complexe sur le plan médi-
co-social. D’autres considérations matérielles peuvent altérer la liberté du consentement. Par 
 B. Hoerni, L’autonomie en médecine, Nouvelles relations entre les personnes malades et les per674 -
sonnes soignantes, éd. Payot, coll. Bibliothèque scientifique Payot, Paris, 1991, p. 102
 P. Le Coz, « Consentement et dilemmes éthiques en cancérologie », in Le consentement, Nouveau 675
droit du patient ou imposture ? op. cit. p. 87 
 B. Lachaux et B. Malauzat, « Entre consentement aux soins et assentiment aux expérimentations » 676
in Psychologie médicale, n°26, 1994, pp. 638-646
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exemple, des interventions sont souvent repoussées à cause de difficultés relatives aux mé-
canismes de prise en charge par les mutuelles. Les conditions socio-professionnelles consti-
tuent de véritables obstacles à l’expression libre du consentement mais aussi une perte de 
chance pour le patient d’être soigné le plus rapidement possible.   
 Ce colloque singulier entre le patient et son médecin implique pour le médecin de 
manifester son respect à l’égard du soigné. En effet, lui imposer une thérapeutique se pré-
sente comme une marque de mépris du médecin. Le consentement doit donc être actif. Le 
patient participe aux décisions qui concernent directement sa santé pour lui conférer l’impr-
ession de maîtriser les circonstances particulières dans lesquelles il est placé. Les décisions 
qu’il prend ne sont plus imposées et les conséquences infligées, car il prend part aux avan-
tages comme aux risques. La question du consentement soulève de nombreuses incerti-
tudes lorsque le patient ne sait pas choisir et ne parvient pas à exprimer ses opinions. 
Souvent les professionnels de santé s’entendent dire : « c’est vous le médecin, c’est vous 
qui voyez » ou bien « que décideriez-vous à ma place ? ». Avec la tendance actuelle de 
l’abolition du paternalisme, le médecin pourrait rétorquer « personne ne peut choisir à votre 
place ». Le patient pourrait alors se sentir abandonné mais aucune jurisprudence n’est ve-
nue consacrer le devoir déontologique de conseil, autonome du devoir d’information. 
Conseiller est une étape supérieure à celle d’informer. Elle implique un jugement, une étude 
de la situation préalablement à une recommandation adressée au patient. Si le patient ne se 
range pas aux préconistations du professionnel, celui-ci recouvre sa liberté . D’autre part, 677
le médecin peut avoir rempli son obligation d’information et s’être muni de cette preuve. Ce-
pendant, il devra peut-être aussi se munir de celle de la délivrance du conseil car la charge 
de cette preuve pourrait lui incomber comme c’est déjà le cas en matière d’information. Le 
patient pourrait-il obliger le médecin à décider à sa place ? La réponse paraît négative. Si 
aucune alliance n’est trouvée, « ni le patient ni le médecin ne sont contraints l’un par la déci-
sion de l’autre » . La déontologie voudrait que le praticien agisse en conscience, mais le 678
législateur a choisi la codécision…  
 Par ailleurs, le médecin est souvent en possession des seules modalités de décision 
privant ainsi le patient de son droit de consentir à l’acte médical . La tendance au rééquili679 -
brage de la relation médicale ne peut correspondre aux réalités pratiques où le patient est 
influencé par le professionnel de la santé. Cette influence est renforcée lorsque la recherche 
du consentement du patient est orientée vers des objectifs du pacte sanitaire.  
2.Le consentement socialisé du patient au cœur du pacte sanitaire 
 Il s’agit précisément de l’effectivité du consentement en tant que levier au droit uni-
versel aux prestations sociales. Il n’est plus seulement question de rechercher le consente-
ment du patient dans une relation binaire patient/médecin, mais tertiaire en incluant le finan-
 Art. L. 1110-3 al. 7 du CSP : « Hors le cas d’urgence et celui où le professionnel de santé manque677 -
rait à ses devoirs d’humanité, le principe énoncé au premier alinéa du présent article ne fait pas obs-
tacle  un refus de soins fondé sur une exigence personnelle ou professionnelle essentielle et détermi-
nante de la qualité, de la  sécurité ou de l’efficacité des soins. La continuité des soins doit être assu-
rée quelles que soient les circonstances, dans les conditions prévues par l’article L. 6315-1 du présent 
code ». 
 F. Vialla, « «  Sacré collège »… Libres propos sur la collégialité », RDS n°88, mars 2019, p. 165 678
 v. infra le refus du médecin 679
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ceur public éclairé. Ce dernier met en oeuvre une politique d’infléchissement des comporte-
ments des patients . C’est la raison pour laquelle le consentement social du patient doit 680
être responsable. En effet, le soin, et plus largement la santé, sont devenus un souci collec-
tif, de politique sociale. Depuis plusieurs décennies, la conception sociale de la santé et du 
bien-être influe sur l’éthique des pratiques médicales.  
Le principe de la gratuité des soins pourrait impliquer que le patient se soumette aux traite-
ments et mesures prescrites suite à un entretien individuel où se serait manifesté un com-
mun accord. Une telle mesure était déjà prévue par un décret de 1955 où le commun accord 
était conclu entre le médecin traitant et le médecin conseil de la sécurité sociale . Ce dé681 -
cret prévoyait aussi une interdiction pour le patient de pratiquer une activité contre-indiquée 
par le médecin et une obligation pour le patient « d’accomplir les exercices ou travaux pres-
crits en vue de favoriser sa rééducation ». De telles dispositions existent toujours dans le 
Code de la sécurité sociale mais ont une application exceptionnelle . Les organismes de la 682
sécurité sociale, les mutuelles et les assurances sont de plus en plus tentés de « normer » 
les comportements et de contrôler l’observance des patients dans le suivi de leur traite-
ment .  683
 En outre, les dispositions de ces organismes, notamment celles de la Sécurité so-
ciale, pourraient, à terme, devenir intrusives en introduisant un « principe de causalité » en 
accord avec une conception moralisatrice du système social . Sur cette théorie repose 684
l’idée de risque. Les patients souhaitant continuer, malgré des contre-indications, à mener 
une vie dangereuse pour leur santé, risqueraient de perdre le bénéfice de leurs droits so-
ciaux dont le droit au remboursement des soins médicaux . Le principe est que la prise de 685
risque de certains est supportée par tous dans un système fondé sur l’universalité. Or, cette 
question débattue bien avant 1945 demeure d’actualité car elle viendrait limiter le droit à 
l’autodétermination et donc la liberté du patient à consentir à un traitement alternatif qui ne 
viendrait pas modifier son propre comportement à risque. Par ailleurs, ce qui ne rend pas les 
choses aisées est l’absence de consensus sur certaines pathologies, dont les maladies men-
tales  qui ne sont pas reconnues dans plusieurs Etats malgré la classification internationale 686
des maladies . Comme le fait habilement remarquer Noëlle Carlin, « le célèbre slogan « 687
 v. Croize G., Le consentement du patient assuré social, sous la dir. de F. Vialla, le 14 déc. 2011 680
 Décret n° 55-568 du 20 mai 1955 frais médicaux et sociaux 681
 Art. L. 324-1 du Code de Sécurité sociale 682
 v. C. Tutin, « Les apnéiques sous télésurveillance », Panorama du médecin, 18-24 fév. 2013, n° 683
5293 suite à l’Arrêté du 9 janvier 2013 portant modification des modalités d’inscription et de prise en 
charge du dispositif médical à la prescription positive continue pour le traitement de l’apnée du som-
meil, JO, 16 janvier 2013 
 v. « 500 propositions, innovations et curiosités sociales venues de l’étranger. Bilan 2012 », Pano684 -
rama questions sociales 2013, Centre d’analyse stratégique ; Le Matin, 25 jan. 2012, in D. Tabuteau, 
Démocratie sanitaire, Les nouveaux défis de la politique de santé, p. 180 
 v. infra 685
 qui font l’objet d’une nomenclature spécifique régulièrement actualisée permettant d’envisager mé686 -
dicalement le moindre trouble mental et de le prendre en charge thérapeutiquement. 
 L’OMS est chargée depuis sa création de la révision de la classification internationale des mala687 -
dies. v. http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB139/B139_7-fr.pdf 
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Parlez-en à votre médecin, un traitement existe sûrement » , est particulièrement habile à 688
faire naître le doute chez le patient désormais responsable de sa santé et donc des patholo-
gies dont il pourrait souffrir, parfois sans le savoir » .  689
Nos politiques de gestion des affaires sociales créent de nouvelles classifications des pa-
tients , ce qui, une fois couplées à la tarification à l’activité (dite T2A) , aboutit parfois à 690 691
pénaliser financièrement certains patients « inclassables », ou dans le meilleur des cas à 
ralentir leur prise en charge.  
Il y a encore la question du déremboursement de certains médicaments  ou/et du droit de 692
substitution des médicaments.  
Le droit de substitution peut porter atteinte au droit au consentement, droit fondamental du 
malade. Pourtant, cette prérogative des pharmaciens a été renforcée alors que l’impact sur 
le consentement n’est pas négligeable. Il ne sera pas ici question du débat sur l’efficacité 
des génériques, mais de la valeur du « consentement à » une thérapeutique pour le patient. 
En effet, le patient a consenti au traitement prescrit par le médecin. Le fait de prescrire un 
médicament est donc bien un acte médical alors que la délivrance du médicament est un 
acte pharmaceutique. Le fait que le médicament délivré, parfois même sans information 
supplémentaire, ne soit pas celui prescrit crée une rupture dans la thérapeutique consentie 
par le patient. Si l’état de santé du patient ne s’améliore pas, que celui-ci revient chez son 
médecin, ce dernier n’aura pas nécessairement eu connaissance de la substitution du médi-
cament. Il ne comprendra peut-être pas pourquoi il n’a pas réussi à soigner son patient. 
C’est alors toute la difficulté du retour de l’information relative au médicament prescrit/déli-
vré.  
Le droit de substitution a été accordé aux pharmaciens dans une loi de financement de la 
Sécurité sociale de 1998 . Il permet aux pharmaciens de délivrer un médicament autre que 693
celui que le médecin a prescrit uniquement dans le groupe générique inscrit obligatoirement 
au répertoire de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
(ANSM). En outre, il ne doit pas faire l’objet d’une opposition formelle du médecin « pour des 
raisons particulières tenant au patient ». Par exemple, le médecin a jugé que la substitution 
par le générique devrait être évitée à cause d’un dosage délicat, un traitement difficile à équi-
librer ou encore des effets secondaires propres au patient dus à un excipient. En outre, le 
prix des produits substitutifs n’est pas, dans la majorité des cas, supérieur au médicament 
princeps. Lorsque le pharmacien délivre un médicament autre que celui qui a été prescrit, il 
 Cf. le film « Les médicamenteurs » (DVD Éd. Montparnasse, 2006) de Stéphane Horel, Brigitte 688
Rossigneux, Annick Redolfi. Ce documentaire salutaire, rediffusé le 1er juillet 2011 sur TV5 sur les 
stratégies commerciales des laboratoires pharmaceutiques, est toujours d’actualité.
 Noëlle Carlin. Relation de soin, la confiance à l'épreuve du droit. Droit. Université Paris-Est, 2014. 689
Français. <NNT : 2014PEST0021>. <tel-01061259>, p. 253 
 Concernant les groupes homogènes de malades (GHM), v. http://www.atih.sante.fr/sites/default/690
files/public/content/2708/volume_1.pdf 
 T2A ou Tarification À l ́Activité, cf. article 42 du PLFSS (Projet de loi de financement de la Sécurité 691
sociale), 2008.
 v. Avis 101 du CCNE, « Santé, éthique et argent : les enjeux éthiques de la contrainte budgétaire 692
sur les dépenses de santé », 28 juin 2007. exemple de déremboursement de certains médicaments 
de confort. 
 Loi n°98-1194 du 23 décembre 1998 de financement de la Sécurité sociale pour 1999 (art.29) et 693
prévu à l’article L. 5125-23 du CSP 
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doit indiquer sur l’ordonnance le nom du médicament ou du produit dérivé afin d’éviter les 
risques de confusion par le patient.  
Le patient est « incité à accepter les médicaments génériques selon le dispositif « tiers 
payant contre génériques » […] toutefois, il peut refuser la substitution, mais dans ce cas, il 
doit faire l’avance des frais des médicaments » . Le consentement du patient est en prin694 -
cipe requis pour tout acte médical et donc a fortiori en cas de substitution. Cependant, la loi 
ne prévoit pas de mécanisme d’acceptation de la substitution par le patient. En outre, l’obl-
igation d’information de la substitution repose en réalité à la fois sur le médecin prescripteur 
et sur le pharmacien délivrant. Les deux professionnels participent au traitement du patient 
et assument donc des obligations indépendantes mais complémentaires à son égard.  
Le médicament demeure, dans l’inconscient du patient, la conclusion de la rencontre des 
volontés entre lui et son médecin. Malheureusement, l’accompagnement psychologique, 
l’éducation à la santé, les conseils de prévention sont considérés comme des accessoires 
car la consultation demeure ciblée sur la prescription .  695
Toutefois, le médecin a l’interdiction d’aliéner son indépendance, conformément à l’article R. 
4127-5 du Code de la santé publique, quelle que soit la forme de sujétion à laquelle il peut 
être sensible ou soumis : pharmaceutique, politique, idéologique ou hiérarchique . Le mé696 -
decin doit en tout temps agir dans l’intérêt du patient et dans l’intérêt de la santé publique. 
Mais il est vrai que la tutelle exercée sur la maîtrise des dépenses de santé ne doit pas 
conduire à porter une atteinte illégale et disproportionnée au principe de la liberté de pres-
cription. Même si, sous les égides louables de la promotion de la qualité des soins égale-
ment accessibles et de la volonté de maîtrise des dépenses, un point de tension se déve-
loppe entre les intérêts publics et les intérêts individuels. 
  En conséquence, la liberté de prescription devient théorique, et ce d’autant plus avec 
la recrudescence des références médicales opposables (RMO), qui limitent certes les dé-
rives en encadrant la prise en charge du patient mais qui limitent aussi les choix du patient à 
des thérapeutiques potentiellement créatives, auxquelles il aurait pu consentir. Ainsi, selon 
l’Ordre national des médecins, « il faut désormais distinguer deux concepts : l’indépendance 
matérielle du médecin bornée par les nouvelles modalités d’exercice et l’autonomie de la dé-
cision médicale à présent encadrée par les contraintes réglementaires et/ou 
économiques. » 697
D’autre part, avec le nombre de maladies qui se « chronicisent », les parcours de soins plus 
longs et plus complexes font appel à une multitude d’intervenants. Ainsi de nouvelles modali-
tés d’organisation des soins sont apparues coordonnant secteur public et libéral, domicile et 
institutions. Sans évoquer les questions des obligations des intervenants et de l’imputation 
de leurs responsabilités réciproques, le consentement du patient dans le cadre des filières 
de soins ou des réseaux est une problématique d’importance, en sus de celle du secret par-
tagé. Consent-il à une prise en charge globale et pour le projet de soins dans son ensemble 
au moment où il entre dans le réseau ? Sachant que ce choix d’entrer dans le réseau de 
 ANSM, Rapport Les médicaments génériques : des médicaments à part entière, déc. 2012, p. 22694
 v. D. Tabuteau, « L’hygiénisme contrarié » in Démocratie sanitaire, Les nouveaux défis de la poli695 -
tique de santé, op. cit. p. 57
 C’est bien là l’impératif de vigilance à réactiver, vis-à-vis des conflits d’intérêts.696
 Bulletin n°4, avril 2007, Ordre national des médecins, Le patient, le médecin et la société – dix 697
principes pour une confiance partagée (en ligne), www.conseil-national.medecin.fr
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soins est parfois la seule possibilité, pour lui, d’accéder à des ressources tant humaines que 
financières.  
 En conclusion, malgré l’utopie de la codécision, les pressions internes, propres à l’hi-
stoire du patient et à sa psychologie s’ajoutent aux pressions extérieures telles que les poli-
tiques de santé publique. Il apparaît alors essentiel de modifier le principe de codécision en 
partenariat. Celui-ci ne serait pas nécessairement fondé sur le colloque singulier traditionnel. 
Il serait pluriel, car l’usage d’internet fait de cet outil un tiers particulier. Avec la désertification 
médicale, l’éloignement entre les patients et les professionnels de santé s’accentue, au point 
de devenir un lien informatique, virtuel et médical. 
2.Le patient à la recherche d’informations sur le web : vers une émancipation 
du patient ? 
Désormais Internet est un tiers, intégrant, de façon incontournable, des sources nouvelles 
d’informations, avec lequel il faut compter. Les professionnels ne sont plus les seuls déli-
vreurs de connaissances et d’informations. Toutefois, maîtriser l’information permet à son 
détenteur d’acquérir une forme de pouvoir.  
Les « patients internautes » collectent les informations et contribuent ainsi au processus dé-
libératif. Mais la difficulté de vérifier les données, leur origine, leur actualité et surtout leur 
pertinence est source d’inquiétude. Nonobstant le fait qu’internet n’est pas un tiers inspirant 
la confiance, il peut servir de médiateur.   
L’information virtuelle est envisagée comme un progrès au coeur de la relation médicale et 
de la démocratie sanitaire mais elle demeure porteuse de nombreux risques. L’engouement 
pour le partage de l’information sur internet tient à l’augmentation des bases de données 
multiples et à l’interaction des acteurs du web par la discussion autour des expériences vé-
cues des patients et professionnels. La relation médicale personnelle serait alors améliorée 
par le truchement d’internet (A). Néanmoins, l’usage des TIC  fait l’objet de recommanda698 -
tions et de préconisations déontologiques aux fins de rénover la pratique médicale sur le 
web sur la qualité de l’information aux fins d’une expression plus libre et plus éclairée du 
consentement. Cependant, les informations publiées sur internet sont générales, imperson-
nelles et collectives. Elles n’entrent donc qu’indirectement dans la formulation du consente-
ment du patient (B). Or, même si la relation de confiance est indirecte sur internet, l’informa-
tion collective doit remplir les caractéristiques d’une information personnelle, notamment elle 
doit être loyale.  
A.L’engouement du web dans la relation médicale 
La communication du maximum d’informations est le résultat de la volonté de démocratiser 
la relation médicale. Le web-média est un outil pour la liberté d’expression à la fois person-
nelle et professionnelle offrant une diversité de moyens de communication au sein de la rela-
tion individuelle (1). De plus, l’usage de l’e-médecine permet de rétablir la relation indivi-
duelle privée et son caractère direct alors même que le patient est éloigné géographique-
ment de l’offre de soins (b). 
 TIC : technologie de l’information et de la communication 698
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1.Une diversité de supports d’informations individuelles sur le web  
 L’information « en temps réel » ne permet pas de la partager avec un délai de ré-
flexion souvent nécessaire. C’est pourquoi la liberté d’expression doit toujours respecter 
l’éthique déontologique et le principe de bienfaisance. Ainsi, le Conseil National de l’Ordre 
des Médecins (Cnom) souhaite encourager les médecins à participer au partage des infor-
mations sur le web car ils sont eux-mêmes considérés comme la source la plus fiable par les 
patients. Les médecins doivent donc devenir des accompagnateurs pédagogiques sur le 
web. La HAS souhaite accentuer ce rôle et les aider dans cette démarche. Sont mis ainsi à 
leur disposition différents outils multimédia permettant une adéquation du support avec la 
nature de l’information.  
 L’usage des agendas en ligne devient un nouveau rouage de la pratique médicale 
professionnelle. La mise en place de ces agendas doit veiller à la sécurité des informations 
personnelles des patients et à leur anonymat. Ainsi l’agenda, tel qu’il doit être vu par l’ense-
mble des internautes, ne doit comporter aucune information sur la nature des symptômes ou 
de la pathologie en cause. Cet outil a le mérite de permettre d’envoyer un rappel au patient 
par le biais des SMS ou de messageries électroniques uniquement dans l’hypothèse où le 
patient aurait accepté une telle forme de suivi médical. Cet outil interactif permet au patient 
de prendre directement rendez-vous avec le médecin mais risquerait d’empêcher le médecin 
traitant de privilégier le suivi de sa propre patientèle au profit de « patients-chalands ». De 
plus, le médecin n’aurait pas la capacité réelle de vérifier s’il traite les véritables urgences en 
premier au risque que de simples entrevues ne prennent leur place. Ainsi ce processus 
donne l’impression d’une prise en charge plus rapide pour le patient et tend à supprimer 
l’intérêt de recourir à des secrétaires médicaux formés pour la gestion de la prise des ren-
dez-vous. Par exemple, si le planning apparaît complet sur le site internet du médecin mais 
que le patient a besoin d’un rendez-vous « entre-deux », celui-ci pourrait se sentir négligé 
par son médecin traitant et contraint d’aller aux urgences, mesure peut-être trop énergique 
pour une pathologie plus bénigne mais que la simple prise d’un médicament délivré unique-
ment sur ordonnance peut guérir. Ainsi le site de l’agenda en ligne devrait préciser qu’en cas 
de réelle nécessité, il demeure toujours la possibilité de joindre le médecin, à charge pour 
celui-ci de répondre aux appels même durant une consultation et de ne pas tout basculer sur 
son répondeur. Le médecin devrait donc respecter un principe éthique de disponibilité dans 
le suivi du patient afin de conforter le principe de confiance dans la relation médicale.  
 L’accès aux données de santé se pose en mobilité. En effet, les médecins peuvent 
avoir besoin d’accéder à des données via internet lors d’une visite, pendant une consultation 
afin d’affiner leur diagnostic. Toute donnée accessible qui participe à l’information du patient 
sur sa pathologie, contribue à améliorer l’expression d’un consentement libre et éclairé. Le 
maillage territorial est donc un élément stratégique de l’accès à l’information et à la méde-
cine. Sur ce point, la Région se présente comme un nouvel acteur de santé en exploitant au 
maximum ses différentes compétences.  
 La facilitation des démarches administratives est un défi de l’internet. Cependant, 
l’ensemble des démarches des téléservices de la sécurité sociale demeurent encore peu 
usitées en raison de ressentis (parfois de craintes) individuels et collectifs quant à leur ab-
sence de fiabilité et de clarté. L’usage de ces outils est parfois considéré par les médecins 
comme une perte de temps. 
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 Certains patients souhaiteraient que leur médecin traitant ait un site internet qui leur 
serait propre. Selon le rapport du Cnom et la thèse de Romain Troalen , « plus de six 699
Français sur dix affirment qu’ils les consulteraient » . D’après ces recherches, le site de700 -
vrait comporter des alertes aux épidémies, le rappel du calendrier de vaccination, les princi-
pales techniques de prévention des maladies ainsi que les précisions concernant les dé-
marches administratives. Cette thèse révèle aussi que les patients seraient prêts à payer des 
services en ligne. Ainsi, le secteur marchant tendrait à se développer dans les relations mé-
dicales sur internet.  
La pratique médicale sur le web se déploie depuis 2009, tant au niveau national  701
qu’européen . La relation médicale est en pleine mutation, ce qui nécessite d’adapter les 702
règles de déontologie aux nouvelles technologies, notamment avec l’essor de l’e-médecine. 
2.Le consentement et la pratique médicale sur le web via la télémédecine : 
« une démarche rénovée »   703
Comme le rappelle le décret du 19 octobre 2010, les droits du patient et les devoirs 
du médecin s’appliquent à la télémédecine. Selon l’article R. 6316-2 du Code de la santé 
publique, « les actes de télémédecine sont réalisés avec le consentement libre et éclairé de 
la personne », en application notamment des dispositions des articles L. 111-2 et L. 1111-4 
dudit code. Le consentement à la télémédecine n’est éclairé que si l’information sur la pra-
tique médicale « générale » et sur la pratique spécifique de la  télémédecine a été bien déli-
vrée.  
Pour cela, il convient d’étudier d’abord les pratiques de télémédecine. Leurs condi-
tions d’application sont précisées aux articles L.6316-1 et R.6316-1 à 6316-11 du CSP. Une 
mention est aussi consacrée dans la directive européenne du 9 mars 2011 sur les soins 
transfrontaliers .  704
Il existe cinq actes de télémédecine : la téléconsultation, la télé-expertise, la télésur-
veillance médicale, la téléassistance médicale et la réponse médicale apportée dans le 
cadre de la régulation médicale.  
Pierre Simon préconise de distinguer la télémédecine clinique de la télémédecine in-
formative . Elles ont été définies par l’OMS en 1998 de la façon suivante : « la téléméde705 -
cine clinique est une activité professionnelle qui met en œuvre des moyens de télécommuni-
cation numériques permettant à des médecins et d’autres membres du corps médical de réa-
liser à distance des actes médicaux pour des malades. La télémédecine informative est un 
 Dr. Romain Troalen, « Le site internet du médecin généraliste : point de vue des patients. Enquête 699
auprès des patients d’Ile-de-France », Thèse, oct. 2009 
 Ordre national des Médecins, op. cit. p. 14700
 Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 ; Décret n° 2010-1229 du 19 oct. 2010 relatif à la télémédecine ; 701
Circulaire n° DGOS/PF3/2011/451 du 1er déc. 2011 ; Circulaire n°DGOS/PF3/2012/114 du 13 mars 
2012 
 Directive 2011/24. UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011, art. 7-7 702
 Ordre National des Médecins, Conseil National de l’Ordre, Déontologie médicale sur le web, Le 703
Livre blanc du Conseil national de l’Ordre des médecins, Décembre 2011, p. 2 
 ibid 704
 P. Simon, « Pratiques de télémédecine et politique actuelle », adsp, n°101, p. 10 705
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service de communication audivisuelle interactif qui organise la diffusion d’un savoir médical, 
des protocoles de prise en charge des malades et des soins dans le but de soutenir et 
d’améliorer l’activité médicale ». Par conséquent, la télémédecine clinique est une pratique 
de la médecine à distance alors que la télémédecine informative correspond à de la télé-san-
té via des services commerciaux de la société des systèmes d’information en santé. Cette 
distinction a son importance car ces deux formes de télémédecine ne sont pas soumises aux 
mêmes règlementations. La télémédecine clinique relève du code de la santé publique. C’est 
une pratique médicale  qui, de ce fait, ne déroge pas aux règles déontologiques telles 706
qu’énoncées dans l’article R. 4127-1 du CSP. Ainsi, la télémédecine ne doit absolument pas 
être considérée comme un commerce médical électronique . La télémédecine informative 707
est régie en partie par le droit de la concurrence (notamment les directives européennes de 
1998 et 2000 sur l’e-commerce) . La principale confusion entre télémédecine clinique et 708
informative est dûe au téléconseil. Celui-ci ne consiste pour le médecin qu’à délivrer des avis 
à un « patient-internaute ». Il n’aboutit pas à une prescription médicamenteuse et ne peut 
être aussi complet qu’un examen clinique physique. Ainsi, il ne constituerait pas une consul-
tation médicale. Pourtant, l’absence de définition légale du téléconseil « personnalisé » fait 
défaut car elle crée un flou juridique et une confusion avec la téléconsultation. Ainsi, le légis-
lateur est sollicité pour clarifier ces notions et prévoir un cadre juridique sûr afin de prévoir 
les conditions d’engagement de la responsabilité du médecin. Pour autant, le médecin de-
meure toujours tenu de respecter son obligation déontologique de délivrer une information 
claire, loyale et appropriée conformément à l’article R. 4127-35 du Code de santé publique. 
La notion de téléconseil n’est pas récente. Par exemple, les médecins délivrent habituelle-
ment des avis par téléphone aux patients qu’ils suivent, des plateformes téléphoniques sont 
mises en place ponctuellement ou bien pour délivrer des informations spécialisées telle que 
Tabac Info Service.  
Les relations entre téléconseils et secteur marchand existent. Le téléconseil s’apparente 
alors à une prestation constituée, suite à la demande de l’internaute, par la mise à disposi-
tion d’une information personnalisée, ce qui l’exclut de la définition de la télémédecine. Ainsi, 
le Cnom alerte les autorités publiques sur la recrudescence des plateformes de conseils en 
ligne à vocation commerciale , stimulée en partie par la loi HPST  et par le décret relatif à 709 710
la télémédecine . Cette recrudescence se fonde sur la confusion chez les internautes entre 711
 Art. 34 de la loi 2004-810 du 13 août 2004 relative à l’assurance maladie, autorisant la prescription 706
médicale par voie électronique et v. Note d’orientation sur la prescription électronique, Clio Santé 
http///www.conseil-national.medecin.fr/sites.defautl/files.Prescription_electronique.pdf 
 v. Dr. Jacques Lucas et Dr. Pierre Simon, « La télémédecine, ce n’est pas du e-commerce », 22 707
nov. 2013, in Ordre National des Médecins, CNOM, Vademecum télémédecine, Sept. 2014, p. 7
 Directive 2000/31/CE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2000 relative à certains as708 -
pects juridiques des services de l’information, et notamment du commerce électronique, dans le mar-
ché intérieur, JO n°L178 du 17/07/2000, p. 0001-0016
 Ordre national des Médecins, op. cit. p. 27709
 Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et 710
aux territoires
 Décret n° 2010-1229 du 19 octobre 2010 relatif à la télémédecine, JORF n°0245 du 21 octobre 711
2010 
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téléconseil et téléconsultation , renforcée par l’activité des sites internet qui créent des ser712 -
vices complémentaires comme la création de dossier de santé personnel. La téléconsultation 
nécessite la participation de différents professionnels de santé qui sont tenus de partager le 
secret de cette consultation médicale. Selon le CNOM, la téléconsultation représente « une 
bonne illustration du partage d’informations à caractère secret entre tous les intervenants de 
cette chaine de prise en charge » . Dans une optique similaire, la téléexpertise permet à un 713
professionnel de solliciter à distance l’avis d’un ou plusieurs professionnels médicaux 
concernant l’état de santé d’un patient. Celui-ci, après information, doit consentir au transfert 
des données de santé le concernant au médecin expert. Cependant, dans le cas où le mé-
decin de proximité souhaiterait un nouvel avis, le consentement du patient n’est pas requis. Il 
conviendrait cependant d’établir un terme au-delà duquel le médecin devrait demander au 
patient de consentir à nouveau à cet acte de téléexpertise uniquement s’il y a une unicité de 
l’objet. Par ailleurs, lorsque le médecin tarde à informer le patient de la possibilité de recourir 
à une téléexpertise, ce délai écoulé pourrait entrainer une perte de chance pour le patient 
d’obtenir un résultat complémentaire. En outre, une information post télé-expértise est obli-
gatoire.  
 La question se posera alors de l’utilisation et de l’enregistrement de ce dossier sa-
chant qu’en principe, des données de santé personnelles ne peuvent être hébergées sur un 
site internet que si l’hébergeur a reçu l’agrément du ministre de la Santé après une procé-
dure prévue par le Code de santé publique . Suite à la RGPD, qu’il s’agisse de téléméde714 -
cine clinique ou informative, les organisateurs de plateforme de téléconsultation ou de télé-
conseil doivent informer sur l’utilisation qu’ils feront des données collectées avec le consen-
tement des personnes concernées. Cette information portera sur l’hébergement des don-
nées, sur les tiers qui y auront ou non accès, les modalités d’accès, les droits de la per-
sonne, notamment ceux du droit à l’oubli, du droit au retrait du consentement à tout moment 
et de son droit d’opposition à l’utilisation par l’organisme de télémédecine ou desanté 
connectée de ses données de santé à caractère personnel.  
La télémédecine a pour vocation de « garantir une meilleure continuité des soins, en 
réduisant les risques de perte d’informations ou de délivrance trop tardive d’informations es-
sentielles » . Dans tous les cas, l’information du patient doit être la plus précise possible 715
afin que celui-ci puisse consentir de manière éclairée à l’utilisation des TIC , notamment en 716
cas d’urgence et ne pas, à l’opposé, introduire un faux sentiment sécuritaire chez le patient. 
En outre, un patient refusant une telle prise en charge doit pouvoir accéder à une consulta-
tion réelle. Mais ce refus a également pour effet de transférer la responsabilité de l’évolution 
et des dommages de la maladie au patient lui-même, du fait du retard dans la prise en 
charge suite au refus de la télémédecine telle qu’elle lui a été proposée.  
 Art. R. 6316-1 du CSP : «  La téléconsultation (…) a pour objet de permettre à un professionnel 712
médical de donner une consultation à distance à un patient. Un professionnel de santé peut être pré-
sent auprès du patient et, le cas échéant, assister le professionnel médical au cours de la téléconsul-
tation ».  
 Ordre National des Médecins, CNOM, Vade-Mecum Télémédecine, sept. 2014, p. 9  713
 Article L1111-8 du Code de santé publique, modifié par Ordonnance n°2010-177 du 23 février 2010 714
- art. 19
 Ordre National des Médecins, CNOM, Vade-Mécum télémédecine, sept. 2014, p. 8715
 sur les TIC (technologie de l’information et de la communication), v. Rapport OCDE, Perspectives 716
des technologies de l’information de l’OCDE, 2004
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 L’encadrement juridique du téléconseil impose aux médecins de disposer d’une assu-
rance en responsabilité civile, couvrant cette activité. Le médecin doit soumettre pour visa au 
conseil départemental le contrat signé avec l’opérateur de la plateforme internet. Afin d’éviter 
les contentieux contractuels, le Cnom a mis à disposition des médecins un contrat-type . 717
 Enfin, le Cnom considère que le téléconseil devrait être règlementé et que cette ré-
glementation sanitaire doit fixer des obligations contraignantes afin d’assurer une sécurité 
dans la délivrance des informations et la protection des données personnelles car le télécon-
seil pourrait être reconnu comme une technique d’ « orientation dans la prise en charge du 
patient » . Au niveau déontologique, le téléconseil risquerait de renforcer les dérives 718
consuméristes du droit de la santé et d’accentuer les inégalités d’accès à la santé à cause 
du coût de cette prestation, mais aussi finalement d’une double prestation car – heureuse-
ment-certains sites précisent expressément que le téléconseil ne peut absolument pas rem-
placer une consultation auprès d’un médecin afin d’obtenir la délivrance d’un diagnostic, 
même si celui-ci paraissait évident sur internet. Ansi, pour une même question médicale, le 
patient pourra utiliser le téléconseil dans un premier temps et confirmer ensuite avec une 
consultation médicale.  
 Enfin, l’utilisation des courriers électroniques, en tant qu’outil de délivrance de conseils mé-
dicaux, pourrait devenir un autre exemple de rémunération des médecins. Même si le code 
de déontologie la prohibe , celle-ci est autorisée dans certains pays de l’Europe. La forfaiti719 -
sation de cet acte particulier de prise en charge du patient pourrait finalement être considé-
rée comme la rémunération d’une activité complémentaire du médecin, dans l’exercice de sa 
profession. Cette correspondance faisant partie du dossier médical, elle devra y être an-
nexée sans omettre l’obligation du médecin de sécuriser ces données à caractère personnel.  
  
 La télémédecine est qualifiée d’acte médical à part entière par la loi HPST. La mise 
en place demeure particulière car elle doit se développer dans le cadre contractuel régional 
avec l’ARS ou dans le cadre d’un « programme national arrêté par le ministre en charge de 
la santé » . En outre, la télémédecine s’insère dans le Projet régional de santé faisant 720
l’objet de conventions multipartites avec des professionnels et des organismes. Par ailleurs, 
elle serait un outil central dans le suivi médical des patients. Elle pourrait être promue no-
tamment pour les ressortissants de l’Union Européenne. Elle répondrait efficacement à 
l’exigence de la compréhension de l’information car elle serait donnée dans la langue mater-
nelle du patient et rendrait efficiente la discussion dans une langue adaptée avec un méde-
cin spécialisé .  721
http://www.conseil-national.medecin.fr/article/contrat-type-entre-un-medecin-et-une-societe-exploi717 -
tant-un-site-internet-dans-le-domaine-de-la-sante-365 
 Ordre national des médecins, op. cit. p. 30  718
 Art. 53 du Code de déontologie médicale et R. 4124-53 du CSP : «  l’avis ou le conseil dispensé à 719
un patient par téléphone ou correspondance ne peut donner lieu à aucun honoraire »
 Ce programme national a sélectionné cinq domaines prioritaires au développement de la télémé720 -
decine : imagerie en terme de permanence des soins ; prise en charge de l’AVC ; accès aux soins des 
détenus ; prise en charge d’une maladie chronique par région - insuffisance rénale, insuffisance car-
diaque ou diabète ; soins dans les structures médico-sociales et en HAD. http://www.sante.gouv.fr/la-
telemedecine-strategie-nationale-de-deploiement-de-la-telemedecine.html
 v. Directive 2010/24/CE relative à l’application des droits des patients en matière de soins de santé 721
transfrontaliers 
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 Par ailleurs, la télémédecine ne doit pas avoir pour effet pour les médecins de préfé-
rer l’utilisation des TIC au détriment du temps consacré aux patients consultants ou aux per-
sonnes hospitalisées.  
 L’usage des TIC présente encore un impact sur la forme du consentement et sa na-
ture. En effet, l’acte de soin pris en application des TIC, comme la télémédecine informative, 
serait considéré comme une prestation d’e-commerce au sens de la directive sur le com-
merce électronique . Le silence du législateur sur ce sujet n’est pas sans conséquence. Il 722
serait alors juridiquement utile d’envisager l’existence d’un consentement électronique qui 
« imposerait ainsi le respect des (nouveaux) articles 1369-4 et suivants du Code civil » . 723
Pierre Desmarais préconise alors que « ad validitatem, le consentement [soit] recueilli selon 
la procédure du « double-clic » (…), doublé d’une signature électronique « sécurisée ». Et ad 
probationem, […] recommander l’enregistrement du « chat » ou de la visioconférence, sur le 
modèle des centres antipoison (art. R. 6146-46,3°) et des SAMU ». Il rappelle que ces condi-
tions impliquent un consentement supplémentaire. Cependant, la question se pose sur 
l’application des règles du Code civil sur les contrats électroniques dans le cadre du « ser-
vice public téléhospitalier ». En effet, lorsque l’acte de télémédecine a lieu au sein d’un éta-
blissement hospitalier, le patient se trouve dans une situation statutaire d’usager. Ainsi cette 
situation légale et règlementaire le priverait, a priori, de l’application des dispositions du 
Code civil. Afin d’éviter une inégalité de traitement, le juge administratif pourrait faire preuve 
de pragmatisme et invoquer « l’esprit » du Code civil lorsque le législateur a lui-même impo-
sé l’existence d’un contrat . Le juge administratif permettrait ainsi une unification du régime 724
juridique. Cette interprétation « garantirait la sécurité juridique du centre hospitalier qui se 
ménagerait ainsi une preuve « formelle » du consentement électronique » . 725
En matière de télémédecine clinique, l’acte de télémédecine doit avant tout être pro-
posé au patient, ce qui implique une « consultation physique » préalable. Ainsi, le recours à 
la télémédecine libérale n’est pas possible en premier recours, lorsque le médecin n’a jamais 
vu le patient.  
Les modalités de consentement diffèrent donc entre télémédecine clinique et télémé-
decine informative. Entre information médicale, information relative à la collecte et à l’utilisa-
tion des données de santé, consentement à l’acte médical, consentement au recours à la 
télémédecine, il est difficile pour le patient de prendre la mesure exacte des conséquences 
de son choix. D’après Didier Tabuteau, ce nouveau dialogue, via l’internet, « affecte les 
échanges que les malades ont avec les professionnels de santé. Il les nourrit souvent, les 
perturbe parfois ». Il s’interroge par ailleurs sur le fait que « la société de l’information peut 
être plus intrusive [car] elle ouvre la voie à la médico-surveillance, c'est-à-dire à la possibilité 
pour le malade de rester en lien permanent avec le système de santé, hôpital ou plateforme 
de télémédecine » . Enfin, la relation médicale, monopole initial des professionnels de san726 -
té, s’effrite progressivement au profit d’un « colloque pluriel ».    
 Directive 2000/31/CE relative à certains aspects juridiques des services de la société de l’informa722 -
tion, et notamment du commerce électronique, dans le marché intérieur, JOUE n°178 du 17 juillet 
2000, p. 1 
 P. Desmarais, « L’impact de la santé numérique sur le consentement du patient », in Consente723 -
ment et santé, Dalloz, Thèmes et Commentaires, 2014, p. 296 
 V. application similaire CAA, Nantes, 18 mai 2007, René X. c. CCAS de Saint-Malo, n724
°06NT00419 ; CAA Bordeaux, 9 mars 2010, CCAS Mimizan c. Mme X., n°09BX01402
 P. Desmarais, « L’impact de la santé numérique sur le consentement du patient », op. cit. p. 297725
 D. Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux défis de la politique de santé, op. cit. p. 226726
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Le respect de la déontologie médicale sur internet est fondamental dans le respect des 
droits des patients d’être correctement informés afin de consentir plus librement. Ainsi, si 
l’internet peut favoriser la relation individuelle, il peut aussi être un outil indirect du consen-
tement. En effet, le web est une source d’informations impersonnelles et générales à laquelle 
devraient s’appliquer les principes déontologiques. 
B.L’internet : fondements et impacts sur la confiance dans la relation médicale  
La qualité de l’information médicale sur internet est extrêmement variable car il n’existe 
pas véritablement de système de contrôle de qualité sur une majorité des sites. Par ailleurs, 
aucune instance n’est chargée de cette mission. Ainsi, citoyens, patients et professionnels 
de santé doivent rester critiques afin d’évaluer la fiabilité et la pertinence de l’information. 
L’initiative de l’information collective peut provenir des professionnels de santé à leur inten-
tion ou à celle des patients (1). Mais la liberté d’expression est limitée notamment en conci-
liation avec les principes de déontologie médicale et du principe de confidentialité (2). 
1.L’information collective par et pour les professionnels de santé  
 Il convient de veiller à ce que la multiplication de ces supports informatifs ne porte 
pas atteinte à l’objectif principal qui est de valoriser l’accès à des sources médicales perti-
nentes. 
a.La difficulté d’accès aux sources pertinentes  
 Le blog et les micros publications nommées « micro blogging » constituent une nou-
velle technique de partage des informations. Selon le rapport du Cnom, « la blogosphère 
santé recouvre, naturellement, toutes les activités du secteur de la santé, des établissements 
hospitaliers aux entreprises commerciales en passant par les syndicats et les organisations 
professionnelles. Les médecins eux-mêmes se laissent séduire en créant leur propre blog où 
se mêlent parfois des articles proprement médicaux et des « regards » portés sur des pra-
tiques, des billets d’humeur, des expériences vécues dans toute leur humanité » . Ainsi, les 727
blogs confèrent aux médecins une grande liberté d’expression et le choix des modalités de 
publications sur le web. Ils sont un moyen judicieux pour la délivrance d’information concer-
nant la pratique du système de santé et un outil d’expression pour éviter un « burn out ». 
Certains blogs sont réservés à l’usage exclusif des professionnels.  
 Le micro-blogging concerne principalement les professionnels entre eux afin qu’ils 
puissent échanger des informations techniques sur des cas cliniques. Cependant, cet aspect 
d’internet ne provoque pas autant d’engouements malgré la création sur Google +® de ré-
seaux privés tel que « Cas cliniques 2.0 ». Le web santé passe encore par l’utilisation de la 
vidéo. Mais celle-ci, comme le micro-blogging, doit être encadrée déontologiquement afin 
que les patients ne puissent pas être identifiables, en accord avec le principe de confidentia-
lité.  
 Le tweet est encore un moyen pour les établissements de santé de développer un 
« bouche à oreille » concernant les innovations qui ont lieu. Cette pratique permet non 
seulement une communication directe mais aussi une vulgarisation des pratiques médicales. 
 Ordre National des Médecins, Conseil National de l’Ordre, Déontologie médicale sur le web, Le 727
livre blanc du Conseil national de l’Ordre des médecins, décembre 2011, p. 7
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 Enfin les codes barres, transposés de la logique mercantile à celle de la santé, per-
mettent aux patients d’avoir accès à une information rapide sur des questionnements pra-
tiques. 
 Malgré le fait qu’internet soit un outil efficace, notamment grâce à sa célérité de 
transmission, les médecins préfèrent en majorité recourir à l’avis direct d’un confrère ou à 
une source papier pour trouver les réponses à leurs interrogations . Cependant, les méde728 -
cins déplorent une difficulté non négligeable d’accès aux informations de qualité car elles 
sont souvent issues de la littérature anglo-saxonne. Ainsi, les médecins doivent d’abord opé-
rer un tri parmi le flux d’informations et ensuite les traduire au plus précis. Par conséquent, il 
conviendrait que la HAS, les sociétés savantes voire les ARS, mettent à disposition des mé-
decins et des patients des sites fiables et préalablement traduits.  
 Les patients ne sont cependant pas toujours réceptifs aux informations qui leur sont 
délivrées. Internet peut donc se développer comme un relais, un suivi de l’information des 
patients. Par conséquent, il est de plus en plus courant de trouver sur internet des fiches pra-
tiques et synthétiques qui viennent compléter l’information orale. Encore faudra-t-il que les 
patients trouvent facilement la fiche qui correspond à la pathologie qui a été diagnostiquée 
par leur médecin. Concernant les forums ouverts à tout public, le Cnom préconise qu’un 
« médecin modérateur » puisse intervenir afin de valider ou d’invalider des remarques qui ne 
seraient pas pertinentes. Le médecin n’aurait pas besoin d’être en exercice, il se pourrait que 
ce soit encore un étudiant qui soit chargé de ces modalités de contrôle et de recadrage des 
discussions. Cependant le Cnom met en garde sur le fait que les utilisateurs pourraient in-
terpréter l’intervention du médecin comme un gage de la réalité scientifique. En outre, ces 
médecins ne sont pas toujours des experts ou spécialistes dans les domaines qu’ils com-
mentent.  
 D’autre part, certaines institutions publiques mettent en place des plateformes d’éch-
anges et d’informations en suivant l’exemple britannique. Le site de la sécurité sociale déve-
loppe ce système de mise à disposition d’informations. La HAS, par l’intermédiaire de ré-
seaux sociaux, veut se présenter en tant que « chef de file de l’information grand public ».  
 Internet représente un enjeu de démocratie sanitaire ce qui implique une liberté en-
cadrée de la diffusion des informations médicales. A ce titre, les utilisateurs doivent pouvoir 
assumer leurs comportements. Ainsi, la liberté d’expression des médecins dans la diffusion 
d’informations médicales peut faire l’objet d’un encadrement particulier notamment par le 
biais de la certification. 
b.La certification des informations sur le web 
 Lorsque les plateformes d’échanges ont, en principe, un caractère professionnel, le 
Cnom a mis en place un mécanisme de contrôle afin de vérifier que le lien entre le tableau et 
l’inscription sur la plateforme fasse référence effectivement à un médecin dont l’identité est 
déclarée. Le Cnom souhaite substituer à ce système des certificats électroniques issus du 
RPPS afin de mieux contrôler les identifications .  729
 Dr. Erik Bernard, Utilisation par les médecins généralistes de l’Internet comme outil de recherche 728
documentaire pour la pratique clinique : obstacles et facteurs facilitant, Thèse, 2009, Revue de la litté-
rature et enquête auprès de médecins généralistes exerçant en France 
 « Répertoire partagé des professionnels de santé », Le numéro unique devrait remplacer le numé729 -
ro ADELI des médecins, http://www.conseil21.ordre.medecin.fr/node/2146 
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 La HAS est chargée, depuis la loi de 2004 relative à l’Assurance Maladie, de mettre 
en place une procédure de certification des sites internet relatifs à la santé . La HAS a 730
transposé le système HON-Code élaboré par la fondation HON (Health On the Net)  et re731 -
prend les huit critères d’attribution de la certification, à savoir : l’autorité organisatrice du site 
donc la qualification des rédacteurs, la complémentarité qui permet d’améliorer la relation 
médicale et ne vise aucunement à supprimer les informations orales lors d’une consultation, 
la confidentialité des internautes, l’attribution notamment en citant les sources des informa-
tions avec l’indication des dates, la justification loyale et claire des informations mises à dis-
position, le professionnalisme en rendant l’information accessible, la transparence du finan-
cement afin de mettre en avant l’absence ou la présence de dépendance et enfin l’honnêteté 
dans la publicité et la politique éditoriale. Malheureusement, cette procédure est peu utilisée. 
Les médecins n’ont pas nécessairement conscience de l’intérêt de demander la certification 
de leur site et les professionnels qui savent que leur site est de qualité ne cherchent pas 
cette certification qu’ils considèrent peu représentative de la qualité réelle du site et des pu-
blications. Ce label délivré à des sites médiocres pourrait consister en une manoeuvre dolo-
sive pour les internautes qui seraient conduits à donner une valeur trop importante aux in-
formations mises en ligne.  
 Par conséquent, il conviendrait d’affiner les critères d’attribution de la certification, de 
mener une politique de contrôle des sites certifiés, voire de rendre la certification obligatoire. 
La sanction du non-respect des critères pendant la maintenance du site pourrait être la perte 
de la certification. Mais le risque de rendre cette procédure obligatoire serait de diffuser une 
information uniformisée, limitant la libre expression des professionnels dont, notamment, 
ceux qui travaillent dans la recherche biomédicale et pourrait porter atteinte à l’esprit critique 
des internautes intervenant sur le site en question. Le risque de cette absence d’obligation 
de certification pourrait entrainer une illisibilité pour les patients-internautes quant à la qualité 
des informations. Une confusion risquerait de naître dans l’esprit des internautes pouvant 
peut-être constituer une fraude, voire une tromperie engageant la responsabilité de l’éme-
tteur des données. La responsabilité des acteurs sur le web sera un champ de réflexion pour 
les juristes notamment dans le domaine médical.  
 Cependant, ce n’est pas parce qu’un médecin participe à un site certifié HAS/HON 
qu’il peut se prévaloir de cette certification dans son activité professionnelle. La certification 
est attribuée au site et non aux participants. La certification HON a le mérite d’exister mais 
doit être réévaluée pour une application plus adéquate.  
 A défaut de certification, notamment à cause du fait que cette démarche n’est que 
facultative, lorsqu’un médecin recourt à un éditeur de site web. Cet éditeur de site doit enca-
drer leur relation par le biais d’un contrat type établi par le Cnom et doit être transmis pour 
avis au Conseil départemental correspondant au tableau sur lequel il est inscrit.  
 Par ailleurs, l’alternative à la certification serait de mener un référencement des 
sources, déclarées comme fiables, d’informations médicales. Ceci permettrait que les mo-
teurs de recherche mettent en première page les sites ciblés par les sociétés savantes afin 
de proposer aux internautes une célérité dans l’obtention de l’information de qualité. Le web 
devenant un nouvel espace relationnel patient-médecin, la déontologie doit pouvoir s’y appli-
 Loi n° 2004-810 du 13 août 2004 relative à l'assurance maladie 730
 http://www.hon.ch  731
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quer au même titre que dans les relations individuelles lors d’un entretien. Internet ne doit 
donc pas contribuer à vicier le consentement du patient. 
2.La liberté limitée de la diffusion des informations médicales 
 Le web 2.0 a permis de développer une information interactive et participative au 
point de qualifier l’internet de « réseau social numérique » et de « médias sociaux ». Cepen-
dant la multiplication des informations de santé sur le web serait une « nébuleuse » . Cette 732
dernière serait composée des différents supports de communication, de diffusion et de par-
tage des savoirs ou des expériences individuelles.  
 Le recours aux réseaux sociaux permet aussi aux médecins de s’exprimer sur l’actu-
alité, sur la politique de santé publique, voire sur leur vie socio-professionnelle. Or, le Cnom 
met en garde les médecins qui doivent pouvoir faire une différence entre l’expression profes-
sionnelle et celle qui constituerait une expression citoyenne.  
 Par ailleurs, les médecins intervenant sur des blogs ou des forums doivent rappeler le 
fait que l’information via internet ne peut remplacer une consultation avec un médecin. Ils ne 
doivent pas procurer à l’internaute des coordonnées du professionnel qu’il pourrait consulter 
car une telle démarche s’analyserait en une pratique commerciale voire publicitaire. Les mé-
decins ont donc recours à l’utilisation d’un pseudonyme (a) dont l’usage est encadré. En 
outre, les outils d’information en ligne peuvent faire l’objet d’une procédure de certification 
afin de leur conférer une plus grande crédibilité (b). 
a.L’utilisation d’un pseudonyme  
 En principe, le patient consent à ce que le professionnel de santé lui propose et sui-
vant les informations qu’il lui transmet. La question est celle de l’identification du profession-
nel et de l’assurance pour le patient qu’il soit effectivement un professionnel de santé. Par 
conséquent, dans quelle mesure le fait de divulguer l’identité du professionnel sur le net 
constituerait un vice du consentement du patient ?  
 Les codes de déontologie et de la santé publique interdisent l’usage de pseudonyme 
dans l’exercice de la médecine mais reconnaissent une exception lors d’activités connexes à 
la profession, dont font partie les publications sur le web.  
 Il convient de faire une distinction suivant le public concerné par la diffusion des in-
formations sur le web. En effet, concernant les sites réservés aux professionnels, ceux-ci 
sont considérés comme des espaces de collaboration et de conseils scientifiques précis. En 
principe, l’entrée sur ces plates-formes nécessite que les médecins démontrent leur qualité 
professionnelle par le biais d’une authentification en lien avec le tableau de l’ordre. Ce même 
système existe lorsque les médecins ne veulent s’exprimer que sous un pseudonyme. Le 
Cnom préconise alors l’utilisation de « pseudonymat enregistré » , déclaré suivant la même 733
procédure que celle précédemment décrite pour l’inscription au site professionnel.  
 Le pseudonyme a l’avantage de protéger le médecin d’une e-réputation qui pourrait 
échapper à son contrôle vis-à-vis de sa patientèle mais aussi dans ses relations avec ses 
confrères. Ainsi, en cas de dérives dans les propos publiés sur internet, les médecins 
s’exposent eux-mêmes à des sanctions disciplinaires, dès lors que le médecin a fait valoir 
 Dr. Dominique Dupagne, « Les nouvelles informations en santé », Les Tribunes de la santé, n°29, 732
hiver 2010
 Ordre National des Médecins, op. cit. p.18  733
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son titre et sa qualification, dont la multiplication pourrait devenir préoccupante . L’activité 734
internet ne doit pas décrédibiliser le médecin ni aboutir à une rupture dans la relation de 
confiance avec la patientèle. En effet, l’enregistrement du pseudonyme ne confère aucune-
ment un gage de la qualité des informations publiées sur le web. Il vise à limiter l’usurpation 
d’identité  et permet au médecin de se protéger des demandes répétées des internautes 735
pouvant aboutir à une forme de harcèlement.  
 En outre, les médecins qui confortent leurs développements avec des récits d’expéri-
ences professionnelles doivent s’assurer de maintenir le respect du secret médical et de la 
confidentialité. Par conséquent, si un patient reconnaît que le médecin a pris son histoire 
pour exemple, le médecin doit répondre favorablement à sa demande de suppression immé-
diate de la publication.  
 Concernant les réseaux sociaux sans critères d’inscription, les professionnels qui s’y 
expriment doivent « moduler » leurs propos. Par ailleurs, le Cnom conseille aux médecins de 
paramétrer leur profil personnel afin d’éviter que des patients ne se sentent concernés car 
cela risquerait de modifier la relation médicale qui n’est pas, en principe, de nature « ami-
cale ». Le Cnom rappelle l’intérêt de la « neutralité des affects » . 736
 De plus, les sites à initiative privée sur lesquels les internautes peuvent laisser des 
avis et des commentaires sur les professionnels de santé sont inspirés d’une vision mercan-
tile et risquent de décrédibiliser la médecine. Ceci affecterait l’image même du système de 
soin, de la relation médicale, voire du consentement du patient. En outre, si les patients ont à 
se plaindre d’un professionnel, la première démarche serait d’en informer l’ordre dont le pro-
fessionnel dépend et non d’inscrire sur la sphère publique l’expression d’un mécontente-
ment. Ce mécontentement peut être fondé sur une faute durant la prise en charge du patient 
(ce que l’ordre devra vérifier notamment pour défaut d'information) ou sur une déception ré-
sultant d’un traitement auquel le patient avait consenti alors même que la prise en charge est 
exempte de toute faute.   
Par ailleurs, le développement d’internet doit demeurer dans une démarche de qualité de 
l’information, d’où une possibilité de certification des informations sur internet et d’ajuster la 
déontologie médicale sur le web. La régularisation des données sur le web doit avoir pour 
objectif une utilisation raisonnée d’internet comme simple outil de partage des données.
  
b.La déontologie médicale sur le web  
 La présentation de l’activité médicale sur le web doit être règlementée.  En outre, la 
déontologie médicale est issue d’une réflexion donnant lieu à des textes règlementaires pris 
ou modifiés après décret pris en Conseil d’Etat. Ainsi, les sites internet qui mettraient en 
avant leur propre charte ou un commentaire du Code de déontologie pourraient ne pas être 
conformes à l’état du droit.   
 Article 31 du code de déontologie (article R.4127-31 du code de la santé publique) : Tout médecin 734
doit s'abstenir, même en dehors de l'exercice de sa profession, de tout acte de nature à déconsidérer 
celle-ci.
 Art. 226-2-1 du Code pénal, créé par la loi n°2011-267 du 14 mars 2011, loi d’orientation et de pro735 -
grammation pour la performance de la sécurité intérieure (LOPPSI 2) - art. 2, contre l’usurpation 
d’identité, passible de 15 000 euros d’amende et d’un an de prison
 Ordre National des Médecins, op. cit. p. 22736
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 Le rapport du Cnom en 2011 sur la Déontologie médicale sur le web révèle que 
seulement 15% des internautes y recherchent des avis médicaux. Le web n’apparaît dès lors 
pas comme un outil privilégié de la délivrance d’un pronostic mais plutôt comme un moyen 
de recherche et de compréhension suite à des informations médicales déjà délivrées ou par 
simple curiosité des internautes, en dehors de toute approche pathologique, voire avant une 
consultation chez le médecin afin de pouvoir expliquer au mieux ses symptômes ou pour 
pouvoir poser des questions plus précises. Objectivement, l’internet est considéré comme 
une source d’information complémentaire à celle que le professionnel peut délivrer. Cepen-
dant les internautes ne sont pas à la recherche, pour la plupart, d’une information scienti-
fique mais plutôt de réponses pratiques à « comment vivre sa maladie ». Le risque serait 
alors de tomber dans une information médiocre. Afin d’éviter cette conséquence, ces « col-
lectifs de patients apparaissent particulièrement performants dans le repérage des erreurs et 
des fausses informations ».  
 Selon le Cnom, il appartiendrait aux internautes de vérifier le respect des règles dé-
ontologiques sur internet. En effet, le maintien de la relation de confiance entre les profes-
sionnels et les patients nécessite un contrôle particulier. D’abord l’internaute devrait pouvoir 
vérifier que le site web est celui d’un médecin. Celui-ci doit faire apparaitre des liens vers le 
site du Cnom et des publications princeps ainsi que les recommandations relevant du res-
pect de la déontologie sur le web. Par ailleurs, ce site devra préciser les références médi-
cales professionnelles du médecin (son lieu d’exercice, sa forme d’exercice, sa spécialité…). 
La date de mise à jour du site est encore un élément fondamental notamment si les données 
acquises de la science ont évolué. Ceci permettra à l’internaute de développer son esprit 
critique. 
 En outre, s’il est souhaitable que les médecins cherchent à expliquer leur profession 
sur le net, notamment sur des « sites plaques » autorisés à l’article R. 4127-81 du CSP, le 
rattachement à des micros-sites à vocation publicitaire demeure prohibé. Par exemple, si un 
médecin évoque l’efficacité d’une thérapeutique au détriment d’une autre, celui-ci ne devrait 
pas mettre en exergue le nom de l’industrie pharmaceutique. En effet, le moteur de re-
cherche pourrait ainsi servir de moyen publicitaire pour le médecin et l’industriel. L’accès au 
site doit donc se faire naturellement en prohibant les techniques de référencement. Cepen-
dant, il peut être admis que le médecin fasse effectivement la promotion d’une thérapeutique 
mais il devra alors préciser clairement sur son site les conflits d’intérêts qui existent. Internet 
doit demeurer un espace virtuel de transparence.  
 Il est clair que le choix de son médecin traitant sera de plus en plus influencé par 
l’activité de celui-ci sur la toile : par son site, son blog et l’actualisation des informations qui y 
sont présentées. De plus, les médecins peuvent faire figurer sur leur feuille de soin, au ni-
veau de l’entête, l’adresse de leur site internet, à titre d’information générale.  
 L’investissement des médecins sur internet ne permet pas d’occulter le fait qu’ils y 
engagent leur responsabilité professionnelle et leur devoir d’humanisme. En effet, la nature 
des informations exposées sur internet doit respecter les mêmes critères que l’information 
orale à savoir une information vulgarisée, claire et conforme aux avancées de la science, sur 
les recherches, les thérapeutiques et leurs conséquences, conformément aux articles R. 
4127-13 et 4127-14 du CSP et aux articles 13 et 14 du Code de déontologie. L’enjeu juri-
dique consistera, pour un internaute, à engager la responsabilité du professionnel qui pré-
sente des thérapeutiques qui n’ont pas encore été approuvées scientifiquement, donnant de 
fausses espérances aux internautes. Afin de transférer la responsabilité en cas d’information 
erronée ou imprécise, le médecin est tenu de préciser les sources princeps auxquelles il 
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s’est référé sur son site web. Cependant, le médecin devra aussi mentionner les incertitudes 
concernant la fiabilité des résultats scientifiques. Ainsi, le patient pourra comprendre claire-
ment la nature et la véracité des données qui sont mises à sa disposition. 
 La demande des patients concernant la délivrance d’informations de qualité sur inter-
net constitue un enjeu de politique publique car cela répond à la participation citoyenne des 
patients en le système de santé, donc à l’expression de leurs droits fondamentaux. Néan-
moins, les impératifs économiques et cliniques impliquent de délivrer une information fiable 
afin de développer l’éducation à la santé. En outre, le web pourrait encore renforcer le suivi 
d’une formation continue à distance pour les médecins, voire l’évaluation des pratiques pro-
fessionnelles par internet.  
 Cependant, ces pratiques sur le web demeurent complexes et nécessiteraient d’être 
prises en considération en insérant, dans la formation traditionnelle des personnels de santé, 
un système de formation et de conseil entourant ces pratiques aux enjeux éthiques et juri-
diques.  
Il faut garder à l’esprit que la création et la maintenance d’un site internet ou d’un blog consti-
tuent une activité longue et continue. Les médecins ne sont par ailleurs pas nécessairement 
qualifiés pour créer leur propre site. Ainsi, ils devraient recourir à un professionnel en infor-
matique. Il serait peut-être judicieux d’éviter aux médecins ce rouage en leur proposant, via 
l’ARS, l’Ordre des Médecins ou directement sur le site du ministère de la santé, l’accès à des 
sites internet « vierges » mais standardisés. Cette solution permettrait de référencer les sites 
des médecins par une déclaration permettant de vérifier la qualité du demandeur. De plus, 
les recommandations partent d’un bon sentiment mais leur application risque de se com-
plexifier car les médecins ne verront peut-être aucune retombée directe de leur activité sur le 
web. Afin de les encourager, il pourrait être mis en place une sorte de prime ou de forfait lors 
de la création et pourquoi pas, de l’actualisation du site. Enfin, la CPAM pourrait prendre en 
considération l’existence d’un site internet ainsi que sa maintenance lors de l’attribution des 
points à la fin de l’année civile pour la délivrance des bonus lors du respect des bonnes pra-
tiques. L’avantage de ce système serait de mettre à disposition un modèle standard de site 
web, de plus facilement contrôler les informations qui y sont présentées et de récompenser 
les médecins en les dédommageant, un minimum, du temps passé à l’actualisation du site. 
De plus, un tel mécanisme permettrait d’éluder la problématique du financement du site. En 
effet, les médecins n’auraient plus à rémunérer l’hébergeur du site et donc ne plus avoir à 
s’inquiéter des risques de dépendance publicitaire et commerciale.  
 La réglementation d’internet en matière sanitaire est un enjeu dont les contours font 
l’objet de projets de « service public médical et d’orientation », tels que l’ouverture de plate-
forme grand public d’information sanitaire et médico-sociale , pouvant être mis en place au 737
niveau national sur le site de la HAS . Le web doit ainsi pouvoir être mis au service de la 738
relation de confiance entre le patient et les médecins, développer l’accès à une information 
 P. Lasbordes, La télésanté : un nouvel atout au service de notre bien-être, Rapport rendu en oct. 737
2009
 Y. Bur, Les Agences sanitaires, Rapport d’information de la Commission des Affaire sociales, 6 juill. 738
2011
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de santé, développer la responsabilité des acteurs sociaux sur le web en règlementant 
mieux le téléconseil et l’utilisation des courriers électroniques. 
 En conclusion, la jurisprudence a toujours jugé de la qualité de l’information donnée 
au travers de sa finalité : permettre au patient de manifester un consentement libre, éclairé et 
conscient. La recherche d’informations médicales sur le web constitue généralement une 
démarche individuelle des patients. Elle serait une étape nouvelle permettant la formulation 
de leur consentement libre et éclairé grâce à des sources différentes, parfois complémen-
taires ou opposées. L’information sur le web s’applique de plus en plus aussi à la recherche 
des données personnelles du patient contenues dans son dossier médical personnalisé. Ce 
dossier, du papier à la dématérialisation et à sa communication, doit faire l’objet d’une infor-
mation particulière des patients et de la manifestation de leur consentement éclairé lors de 
diverses étapes. 
 La masse d’informations techniques, plus qu’il n’est possible d’assimiler, procure 
l’impression pour le patient de tout savoir. Or, cette « infobésité » , issue de la démocratisa739 -
tion des nouvelles technologies d’information, et de communication (TIC), correspond a un 
trop plein d’informations reçues et accentue par l’internet. Le web est un outil d’échange et 
d’uniformisation d’informations s’inscrivant récemment dans la relation de soin. De plus, la 
pression sociale concernant la demande de l’information médicalisée est telle que des outils 
technologiques deviennent de nouveaux moyens de délivrance et de suivi de l’information. 
Ainsi, internet devient un enjeu dans la redéfinition de la relation médicale dans l’espoir que 
les patients puissent consentir d’une manière encore plus éclairée. 
 Par ailleurs, en cas d’hospitalisation, le patient reçoit une multitude d’informations 
complémentaires principalement contenues dans le livret d’accueil qui doit préciser les 
conditions de séjour ainsi que les aspects financiers et sociaux. Le patient doit, dès son ad-
mission dans un établissement de soins, être en mesure de comprendre l’information qui lui 
est due à la fois sur les modalités de sa prise en charge et surtout sur les risques liés aux 
thérapeutiques et aux examens. « Pour autant, l’information ne se réduit pas à cette seule 
facette. Observant que l’élément financier occupe une place de plus en plus importante pour 
les patients, le législateur a jugé utile d’étendre l’obligation d’information afin qu’elle porte 
également sur les coûts liés aux soins » selon Guillaume Rousset . Cette dimension finan740 -
cière est prévue à l’article L. 1111-3 du CSP .  741
Le droit à l’information vise alors non seulement l’élaboration, le suivi du diagnostic et du trai-
tement, mais aussi les actions de prévention. En conséquence, les assurés sociaux doivent 
également recevoir une information sur « les conditions dans lesquelles les actes de préven-
tion, de diagnostic ou de soins qu’ils reçoivent sont pris en charge » .  742
 v. C. Sauvjol-Rialland, Infobésité : maîtriser la déferlante d’informations qui nous submerge, éd. 739
Vuibert, mai 2013
 G. Rousset, « Le droit à l’information de l’usager et du patient depuis les lois des 2 janvier et 4 740
mars 2002 », RDSS 2012, p. 431 
 Art. L. 1111-3 CSP : « Toute personne a droit à une information sur les frais auxquels elle pourrait 741
être exposée à l'occasion d'activités de prévention, de diagnostic et de soins et, le cas échéant, sur 
les conditions de leur prise en charge et de dispense d'avance des frais.  
Cette information est gratuite ».
 Art. L. 162-1-11 C. séc. soc. 742
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La logique des pouvoirs publics est de responsabiliser le citoyen quant à ses habitudes per-
sonnelles. Cependant, celle-ci tarde à se mettre en œuvre. Il suffit de prendre l’exemple de 
l’automédication. Concernant les risques induits par les produits médicamenteux, l’Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé est compétente pour informer 
les usagers desdits risques. Pourtant, malgré le déremboursement de certains médicaments 
et grâce au libre accès dans les pharmacies, les usagers continuent de se les procurer. La 
question se pose de la conscience de l’usager à prendre un produit qui, par son objet même, 
aura un impact sur sa santé.  
Nous considérons souvent l’information comme externe à nous, comme un objet qu’il faut 
connaitre, examiner, décortiquer, comparer, posséder. Nous savons tous que détenir l’info-
rmation donne un pouvoir et pas seulement des connaissances : un pouvoir de décision, 
d’action, mais aussi un pouvoir sur autrui notamment dans la rétention ou le filtrage de l’info-
rmation. 
2.Des consentements pluriels 
 Le « consentement comme un absolu, témoignant de la réelle prise en compte de 
l’autonomie et du respect de la personne » n’est-il pas une utopie ?  743
 Le fait de placer l’exigence du consentement éclairé comme pilier de la relation de 
soins a soulevé le problème des situations où le patient n’est pas en mesure de disposer de 
l’exercice de son consentement. Georges Berthon s’interroge sur le fait que « si la loi consi-
dère le respect du consentement aux soins comme la marque essentielle du respect des 
personnes en matière de soins, alors, sur quoi peut bien se fonder le respect à leur égard, 
voire de quel respect peuvent-ils relever ? » . On retrouve malgré tout la question de savoir 744
comment adapter le principe général du respect de la dignité en cherchant à recueillir le 
consentement du patient tout au long de la procédure. 
 Le respect de la personne regroupe au moins deux convictions éthiques : première-
ment, les personnes doivent être traitées comme des individus autonomes, deuxièmement, 
les personnes avec une autonomie diminuée ont droit à une protection. Le principe du res-
pect de la personne se divise donc en deux exigences morales distinctes : l’exigence de re-
connaître l’autonomie - via l’expression du consentement - et l’exigence de protéger ceux qui 
ont une autonomie diminuée mais dont le consentement doit être recherché. Cette interpré-
tation est celle de la Commission nationale consultative des droits de l’homme (CNCDH). 
D’après elle, « cette attention accordée au consentement prend place dans un débat plus 
large de philosophie du droit entre deux conceptions de la personne humaine. Ainsi, aux te-
nants d'une approche « subjective » de la personne s'opposent les tenants d'une conception 
« anthropologique » de celle-ci. Selon la première approche, c'est l'autonomie du sujet qui 
est mise en avant, à savoir sa capacité d'autodétermination, « son pouvoir de soi sur soi ». 
En tant qu'il est l'expression de la volonté de la personne, le consentement donné est ici cen-
 G. Moutel, Le consentement dans les pratiques de soins et de recherche en médecine, Entre idéa743 -
lismes et réalités cliniques. L’Harmattan. 2004 
 G. Berthon, « Le paradoxe du respect du consentement dans les soins sous contrainte : entre 744
norme juridique et éthique psychiatrique », L’Information psychiatrique 2011/6 (Volume 87), p. 
459-465. DOI 10.3917inpsy.8706.0459
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tral pour reconnaître la légitimité des engagements. Selon la seconde approche, c'est la di-
gnité de la personne qui est première et qui relativise par conséquent la portée de l'autodéte-
rmination. Celle-ci peut être en effet disqualifiée dès lors qu'elle porte atteinte à l'intégrité de 
soi ou à la dignité humaine » . 745
 Il y a donc deux problématiques : l’incapacité à consentir et la représentation du pa-
tient (chapitre 1) ainsi que les consentements dans des domaines particuliers notamment en 
fin de vie et en recherches biomédicales (chapitre 2). Cette pluralité de consentements 
s’appréhende également au niveau européen.  
1.Incapacité à consentir et consentement du patient représenté  
 Le consentement s’obtenait en application du principe de bienfaisance auquel les pa-
tients se soumettaient implicitement. Ce paternalisme autoritaire mais éclairé doit aujourd’hui 
s’effacer au profit du principe de l’autonomie des patients. 
 En effet, selon les travaux de la CCNE, « la médecine moderne tient compte du ca-
ractère responsable, adulte des patients » mais confère une place particulière au principe de 
solidarité selon lequel « le consentement dans l’intérêt d’un tiers est la marque qui témoigne 
d’une altérité responsable » . Ainsi, lorsque le consentement est recherché, les autorités 746
médicales s’interrogent d’abord sur sa capacité de droit, puis sur sa capacité de fait à 
consentir, conformément à l’article 16-3 du code civil. En outre, « l’usager incapable d’un 
service de santé pourrait donc être soit un mineur, incapable du fait de l’âge, soit un majeur, 
incapable de fait ou de droit, ayant recours à une prestation liée à sa santé et ce du fait 
d’une maladie ou de l’âge » .  747
 Cette double capacité implique que le patient, en consentant aux soins, participe à 
leur réalisation. Pourtant, lorsque le critère de la capacité ne peut être rempli, la question se 
pose de savoir si le droit ne reconnait pas indirectement des « sous-consentements ».  
 Le vocabulaire du législateur en matière civile évolue, abandonnant une terminologie 
péjorative du majeur incapable, en faveur de la personne protégée . A tel point, selon la 748
doctrine, que « la loi du 5 mars 2007 opère une révolution juridique et anthropologique en 
considérant la personne à protéger non comme un irresponsable mais comme une personne 
à respecter dans sa souffrance, son incapacité et sa vulnérabilité même » . Cette notion ne 749
semble pas, a priori, avoir de contenu juridique figé, et ce d’autant plus qu’elle est absente 
de la loi. En outre, la vulnérabilité peinerait « à s’imposer dans le foisonnement du droit civil 
national » et dans les autres branches du droit, car elle laisserait pressentir l’existence sous-
 CNCDH, Avis sur le consentement des personnes vulnérables, JORF n°0158 du 10 juillet 2015, 745
texte n° 126  
 v. D. Sicard, Travaux du Comité Consultatif National d’Ethique, 20ème anniversaire, Paris, Puf, 746
2003, p. 268 et 326
 J. Hauser et J.-M. Plazy, « L’usager incapable », Gérontologie et société, 2005/4, n°115 p. 101747
 Loi n°2007-308 du 5 mars 2007 portant réforme de la protection juridique des majeurs748
 C. Coutel, « L’éthique de la sollicitude et la personne vulnérable », Dr. fam. 2001. Dossier 7749
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  181
Licence CC BY-NC-ND 3.0
jacente d’un droit mou . L’être vulnérable inclut ainsi les mineurs  non émancipés  car, 750 751 752
selon le rapport de la Cour de cassation, les personnes vulnérables « sont […] celles qui ne 
sont, de fait, pas en mesure d’exercer correctement leurs droits et libertés » . Cependant, 753
cette réalité humaine ne place pas toujours la personne vulnérable sous un régime de pro-
tection. En outre, le droit pose des présomptions de vulnérabilité et un régime adéquat de 
protection. Les textes reconnaissent donc des personnes vulnérables devant être protégées 
juridiquement et celles qui ne le sont pas. Par exemple, le mineur a vocation à acquérir la 
capacité alors que le majeur est plus enclin à la perdre avec son autonomie. L’enjeu est de 
concilier la protection et l’autonomie ayant pour finalité commune, le respect de la personne 
pour les mineurs (section1) et pour les majeurs (section2).  
 L’évolution du droit des incapacités va dans le sens d’une autonomisation des per-
sonnes vulnérables. La question est de savoir si cette évolution permet effectivement d’assu-
rer, de concert, l’autonomie et la protection des personnes vulnérables lorsqu’elles 
consentent à un acte médical. 
1.Le consentement de l’incapable mineur  
 La protection du mineur est consacrée par plusieurs textes tels que l’article 12 de la 
Convention internationale sur les droits de l’enfant du 20 novembre 1989, l’article 6 de la 
Convention sur les droits de l’homme et de la biomédecine adoptée par le Conseil de l’Euro-
pe en 1996, le code de déontologie médicale ainsi que la Charte de la personne hospitali-
sée . Pourtant la loi de 1968 assimilait l’incapable majeur à un mineur. Or ces deux notions 754
ne proviennent pas de la même réalité factuelle. En effet, certains majeurs peuvent devenir 
vulnérables et nécessiter une mesure de protection. Ils sont passés de la capacité pleine et 
entière à un régime d’incapacité partielle ou totale. La différence est l’exercice effectif de la 
pleine capacité et l’expérience qu’a pu en retenir la personne. Concernant les mineurs, il leur 
est conféré une présomption de diminution du besoin de protection corrélativement à l’évolu-
tion de leur maturité. A l’inverse de certaines législations étrangères, le droit français ne re-
connait pas de majorité médicale distincte de la majorité civile. Par principe, les titulaires de 
l’autorité parentale demeurent investis d’un pouvoir de décision concernant la santé de 
l’enfant. Cependant, depuis et avec la loi Kouchner valorisant la volonté et les compétences 
du patient, le paternalisme médical et l’autorité parentale déclinent (§1) permettant l’émerge-
nce d’un mineur, acteur de sa santé, pour lequel des droits personnels sont rendus plus ef-
fectifs (§2). 
 Th. Fossier, « Peut-on légiférer sur la vulnérabilité ? », Dr. fam. 2011. Dossier 2750
 V. définition du mineur chez G. Cornu : « Le mineur est protégé, non pas par la fragilité de son 751
corps, mais à cause de l’infirmité de son esprit, et il doit l’être bien au-delà de l’apparition du discer-
nement, jusqu’à l’âge où l’homme peut être réputé avoir une suffisante fermeté de jugement », 
« L’Âge civil », in Droit privé, propriété industrielle, littéraire et artistique. Mélanges en l’honneur de P. 
Roubier, Dalloz-Sirey, 1961, p.9 
 C. Neirinck, « L’enfant, être vulnérable », RDSS 2007. 5752
 X. Lagarde, Avant-propos, Rapport 2009, Cour de cassation753
 annexée à la circ. min. DHOS/DGS n°2006-90 du 2 mars 2006 754
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1.Le déclin de la primauté du consentement dans l’exercice de l’autorité paren-
tale  
Malgré le rôle fondamental des parents quand est en cause l’intégrité corporelle de leur en-
fant, leurs prérogatives sont en pleine évanescence. La première cause résulte du fait que le 
principe de la codécision des titulaires de l’autorité parentale connait de nombreuses excep-
tions (A). Ensuite, le législateur a choisi de conférer une certaine prépondérance à la déci-
sion médicale (B). 
A.Les exceptions au principe de la codécision des titulaires de l’autorité paren-
tale 
 La codécision incombe aux titulaires de l’autorité parentale et prend sa source dans 
l’idée traditionnelle d’une participation effective à la protection du mineur. Cet exercice 
conjoint a été réaffirmé, malgré les aléas conjugaux, par la loi n°2002-305 du 4 mars 2002 
sur l’autorité parentale . Cependant, comme le déplore Anne Kimmel-Alcover, en tant que 755
« clé de voûte des rapports parents/enfants, cette institution semble avoir vécu son âge 
d’or » . Effectivement, le droit médical reconnait de véritables dérogations à l’autorité pa756 -
rentale. D’abord suivant l’acte en cause, le médecin peut présumer l’accord du deuxième 
parent (1). Ensuite, dans l’hypothèse d’un désaccord entre les titulaires de l’autorité paren-
tale ou de défaillance de l’autorité parentale, le législateur a prévu des solutions permettant 
une protection du mineur (2). 
1.Une présomption d’accord suivant l’acte en cause  
 Le consentement médical, en principe, relève exclusivement et traditionnellement des 
parents. En outre, l’article 42 du code de déontologie rappelle que le « médecin appelé à 
donner des soins à un mineur doit s’efforcer de prévenir ses parents et d’obtenir leur consen-
tement ». L’expression de cette règle déontologique trouve un écho dans la loi Kouchner. 
Néanmoins, elle ne proclame pas ce principe expressément. Par l’intermédiaire de disposi-
tions diverses, le législateur fait référence à l’autorité parentale dans les articles L. 1111-2, 
concernant la délivrance de l’information au patient, et L. 1111-4 du code de santé publique 
en cas de refus de traitement . Le cadre législatif paraît, dès lors, moins prompt à consa757 -
crer l’exigence du consentement parental.   
 Selon ces mêmes articles, les titulaires de l’autorité parentale sont les bénéficiaires 
de l’information médicale. Celle-ci doit répondre aux critères de clarté, d’intelligibilité, de 
loyauté et être relative aux investigations, aux traitements, à leurs conséquences et à leurs 
risques . Comme corollaire du droit à l’information, les parents ont le droit d’accéder au 758
dossier médical du mineur, à moins que le mineur ait exprimé son refus par l’intermédiaire 
 Loi n°2002-305 du 4 mars 2002 relative à l’autorité parentale, JORF du 5 mars 2002 page 4161, 755
texte n° 3 
 A. Kimmel-Alcover, « L’autorité parentale à l’épreuve de la santé des mineurs : chronique d’un dé756 -
clin annoncé », RDSS 2005, p. 265
 v. aussi les cas particuliers des articles L. 2212-7 relatif à l’IVG sur une mineure, L. 1232-2 et 1232-757
4 du code de santé publique dans le cadre d’un prélèvement de moelle osseuse sur un mineur
 v. supra 758
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d’un médecin . Or, l’exigence de la codécision implique nécessairement que les deux pa759 -
rents soient informés, même s’ils sont séparés. L’exercice conjoint de l’autorité parentale fait 
partie de l’ordre public familial et se fonde d’une part, sur le respect de la vie privée et fami-
liale et d’autre part, sur le principe européen d’égalité entre époux. Par conséquent, la sépa-
ration des parents doit être sans incidence sur l’exercice en commun de l’autorité paren-
tale . 760
 Ainsi, lorsqu’un mineur est hospitalisé, l’article R. 1112-35 du Code de santé publique 
prévoit la délivrance d’une autorisation d’opérer écrite et signée par les titulaires de l’autorité 
parentale. Si les soins ne sont pas urgents, les médecins doivent demander une autorisation 
anticipée d’opérer, afin que le parent éloigné puisse avoir le temps d’y consentir ou de s’y 
opposer. Ce formulaire permet de justifier de « l’unanimité des parents à faire procéder aux 
actes médicaux dans le cas d’une autorité parentale conjointe » . Il doit être inclus dans le 761
dossier médical car il constitue un commencement de preuve de l’information préalable des 
titulaires de l’autorité parentale, notamment en cas d’impossibilité de les joindre ou de refus 
de leur part. 
 Or, malgré la règle de la coparentalité et de la « dyarchie du pouvoir parental (…) 
l’exigence systématique du double consentement parental s’avérait contraignante » . Dès 762
lors, s’applique en matière médicale, l’article 372-2 du code civil selon lequel « à l’égard des 
tiers de bonne foi, chacun des parents est réputé agir avec l’accord de l’autre quand il fait 
seul un acte usuel de l’autorité parentale relativement à la personne de l’enfant ». Cette pré-
somption de consensus parental permet à chaque parent une action individuelle, prenant 
ainsi en considération les hypothèses où les parents sont séparés et ne rendant pas obliga-
toire la preuve du double consentement. Nonobstant l’existence d’une présomption d’accord, 
le code civil ne fait référence qu’aux actes « usuels » et aux « tiers de bonne foi ». La pro-
blématique consiste alors à s’interroger sur la nature des actes médicaux qui pourraient 
constituer des actes « usuels ». Il s’agit d’une notion cadre « primordiale, puisqu’elle est le 
critère de détermination des pouvoirs de décision sur l’enfant » . Or, aucune liste, ni au763 -
cune précision n’a été apportée par le législateur. Il revient alors à la jurisprudence et à la 
doctrine de dessiner les contours de la notion d’ « actes usuels ». La prise de rendez-vous 
auprès d’un médecin pourrait, a priori, se présenter comme un acte usuel  car il ne remet 764
pas directement en cause l’intégrité corporelle du mineur . Pourtant, le choix du médecin 765
traitant, était selon la juridiction de Toulouse, une décision relevant du double consentement 
 v. supra et Art. L. 1111-7 du Code de santé publique, et v. N. Vignal, « L’accès au dossier 759
médical », LPA, 19 juin 2002. 19 
 Sur l’article 5 du Protocole 7 de la CEDH du 22 novembre 1984, couplé avec l’article 8 de la 760
CEDH, 1e Civ, 4 nov. 2010, n°09-15.302, Bull. 2010, I, n°218 ; A. Boiché, AJ Fam. 2011, p. 46 ; M.-C. 
Meyzeaud-Garaud, RJPF n°1, jan. 2011, p. 23 ; M. Eppler, Gaz. Pal. fév. 2011, n°36, p. 27
 M. Dupont, « Le consentement en pédiatrie », in Le consentement éclairé en périnatalité et en pé761 -
diatrie, sous la dir. S. Séguret, Ed. Erès, 2004, p.114
 A. Kimmel-Alcover, op. cit. 762
 C. Quennesson, Dossier « Santé et protection de l’enfant » : Les décisions relatives à la santé de 763
l’enfant, AJ Fam. 2015, p. 275
 v. F. Vialla, « Relation de soin et minorité », LPA 20 mars 2015, p. 10 764
 CA Paris, 29 sep. 2000, D. 2001. 1585, note C. Duvert : la prise de rendez-vous chez un médecin 765
à l’initiative de la mère est une décision qui devait appartenir aux deux parents
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parental . Toutefois, la nouvelle rédaction de l’article L. 162-5-3 du Code de la sécurité so766 -
ciale, prévoit que pour un mineur de plus de seize ans, le choix appartient à celui-ci mais 
pour un mineur de moins de seize ans, le choix suppose l’accord de « l’un au moins des 
deux parents ».  
 L’application de la terminologie civiliste ne semble pas appropriée au domaine médi-
cal qui aura plutôt recours à la notion de gravité de l’acte . Ainsi, les actes non graves se767 -
raient des actes bénins, courants, nécessitant l’application d’une médecine dite « douce », et 
donc ayant de faibles conséquences sur le corps de l’enfant .  768
 Néanmoins, le critère de « gravité » soulève de nouvelles difficultés . La doctrine 769
s’accorde à reconnaître aux interventions chirurgicales, même a priori bénignes au vue de 
leur objet, un critère de gravité propre à l’anesthésie, nécessitant l’accord des deux parents. 
Ainsi, ne serait plus un acte usuel une intervention chirurgicale « relativement bénigne » 
comme une circoncision thérapeutique  en application de l’article R. 1112-35 du CSP qui 770
exige le consentement des parents ou des titulaires de l’autorité parentale pour une interven-
tion chirurgicale. Mais demeurent des actes usuels les soins courants ou obligatoires (par 
exemple les vaccinations ), ou encore habituels (dans le cadre de la poursuite d’un traite771 -
ment) . Une approche similaire n’est pas étendue aux traitements psychiatriques , ces 772 773
derniers devant faire l’objet du consentement des deux parents . Pourtant, l’admission d’un 774
mineur dans un établissement de santé générale peut être prononcée sur demande d’une 
personne exerçant l’autorité parentale, ou de l’autorité judiciaire en vertu de l’article R. 1112-
34 du Code de la santé publique.  
 v. Toulouse, Juris-Data n°144843 ; Médecine et Droit, n°50, 2001. 16766
 v. L. Daubech, Le malade à l’hôpital. Droits, garanties, obligations, Erès, 2000, n°274 ; D. Duval-767
Arnould, Le corps de l’enfant sous le regard du droit, LGDJ, 1994, p. 19-20 et G. Mémeteau, Cours de 
droit médical, Les études hospitalières, 2e éd. 2003, p. 297
 v. J. Hauser, « Exercice conjoint de l’autorité parentale et personne de l’enfant : la circoncision 768
n’est pas un acte usuel », RTD civ. 2008, p. 99
 v. supra le contenu de l’information et v. infra le consentement des majeurs protégés concernant un 769
« acte risquant de porter gravement atteinte à l’intégrité corporelle » 
 TGI Paris, 6 nov. 1973 ; Gaz. Pal. 1974. 1, 299, note Barbier ; Civ. 1re, 26 janv. 1994, D. 1995. 770
226, note C. Choain 
 Cependant, ce n’est pas parce qu’un acte est obligatoire qu’il ne comporte pas des risques. Dans 771
le cadre des vaccinations, certaines le sont, d’autres non, pourtant les risques qu’elles comportent 
sont des plus en plus reconnues par les deux ordres de juridictions. v. infra. Doit-il alors y avoir une 
présomption  relative au double consentement pour les vaccins obligatoires et une obligation de re-
cueillir les deux consentements pour les vaccins recommandés ? 
 v. Circ. n°DHOS/F4/2009/319 du 19 octobre 2009 relative aux règles de facturation des soins dis772 -
pensés dans les établissements de santé, p. 22 
 L. Daubech, op. cit. n°274 ; G. Raymond, Droit de l’enfance et de l’adolescence, Juris-Classeur, 773
Litec, 4e éd. 2003, p. 377 et CA Nîmes, 15 sep. 2009, RG n°07/04215 condamnant le médecin psy-
chiatre qui a délivré des soins aux mineurs alors que le père s’y était opposé
 CE, 7 mai 2014, AJ fam. 2014. 451, obs. V. Avena-Robardet, v. aussi M. Beauruel, « Les actes 774
usuels de l’autorité parentale », in. Les grandes décisions du droit des personnes et de la famille, sous 
la dir. A. Batteur, Extenso, 2e éd., 2016, p. 692 s. ; F. Vialla, Relation de soin et minorité (op. cit.), p. 11 
; P. Bonfils, A. Gouttenoire, Droit des mineurs, Dalloz, 2e éd., 2014, n°700 
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 Selon Anne Kimmel-Alcover, « que ce soit en médecine ou en chirurgie, un traite-
ment, un acte ou une intervention pourrait être qualifié d’usuel à la seule condition de ne 
comporter pour le mineur aucun danger, et même si le risque est inhérent à l’activité médi-
cale, dans le cadre d'un acte usuel, ce risque ne devrait se concrétiser que de façon excep-
tionnelle » . Par l’intermédiaire des Sociétés savantes, il serait judicieux de mener une 775
étude statistique sur les réalisations des risques et de fixer le seuil à partir duquel un risque 
n’est plus exceptionnel . Il conviendrait d’apporter une attention particulière à la réalisation 776
des risques exceptionnels sur les enfants mineurs, car la condition physique, notamment 
l’âge, pourrait consister une variante pertinente. Une fois ces statistiques établies et vali-
dées, des recommandations de bonnes pratiques pourraient être émises et transmises aux 
professionnels de santé indiquant, pour chaque catégorie d’actes médicaux, lesquels néces-
sitent une codécision parentale et ceux où la simple présomption d’un consensus pourrait 
suffire. Un tel procédé permettrait d’unifier les situations et d’éviter une rupture d’égalité lors 
des procédures de protection des intérêts du mineur.  
 Comme le remarque Fanny Rogue, « la référence aux titulaires de l’autorité paren-
tale, et non à l’exercice de cette autorité parentale, est problématique » . Si l’exercice de 777
l’autorité parentale n’est conféré qu’à un seul des parents, l’autre dispose néanmoins d’un 
droit de surveillance. Ceci implique qu’il soit prévenu et informé de la réalisation d’un acte 
chirurgical ou du choix d'un traitement lourd pour l’enfant. S’il considère que cette situation 
constitue un danger pour l’enfant, il peut saisir le juge des affaires familiales ou le juge des 
mineurs afin de contester le consentement aux soins. Cependant, quand un médecin se re-
trouve face au parent qui exerce seul l’autorité parentale, il n’a pas forcément connaissance 
de la situation familiale. Ainsi, même si le parent qui exerce seul l’autorité parentale utilise le 
livret de famille, ou l’extrait d’acte de naissance, ces documents sont insuffisants. Il faudrait 
que le médecin ait connaissance de la décision judiciaire privant l’autre parent de l’exercice 
de l’autorité parentale. Mais le code de la santé publique n’envisage pas cette hypothèse, 
obligeant le professionnel de santé à recueillir le consentement de l’autre parent. Fanny 
Rogue en conclut alors que « le risque est que si ce dernier, en désaccord avec l’acte médi-
cal pratiqué, engage la responsabilité professionnelle du médecin, le médecin ne pourra pas 
lui opposer la présomption de pouvoir en cas d’acte usuel : cette présomption ne s’applique 
qu’à l’égard de parents exerçant en commun l’autorité parentale » . Elle en conclut que « le 778
manque de cohérence du législateur est patent : certaines dispositions renvoient aux titu-
laires de l’autorité parentale, d’autres à la personne exerçant l’autorité parentale. Pire, le 
code de la sécurité sociale se réfère à l’un des parents ou au titulaire de l’autorité 
parentale » .  779
 Si le coexercice de l’autorité parentale demeure le principe pour consentir à la réali-
sation d’un acte médical sur le mineur, le consensus peut ne pas être trouvé entre les titu-
laires de l’autorité parentale. Ainsi, le législateur a prévu des dispositifs, notamment judi-
ciaires, afin de pallier une éventuelle défaillance de l’autorité parentale. 
 A. Kimmel-Alcover, op. cit 775
 v. supra concernant l’information sur les risques exceptionnels 776
 F. Rogue, « L’enfant mineur à l’épreuve du droit de la santé », RDSS 2016. 722 777
 ibid 778
 ibid779
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  186
Licence CC BY-NC-ND 3.0
2.La défaillance de l’autorité parentale et l’office du juge des enfants  
 Dans le cadre d’un désaccord parental, il semble que la saisine du juge aux affaires 
familiales soit maintenue, alors même que la loi du 4 mars 2002 relative à l’autorité parentale 
ait abrogé l’ancien article 372-1-1 du Code civil .  780
 Si les deux parents refusent les soins médicaux proposés pour leur enfant et que ce 
refus est de nature à mettre en danger la santé de l’enfant, l’unique solution avant la loi 
Kouchner était de saisir le juge des enfants aux fins d’ouverture d’une procédure d’assista-
nce éducative . La situation de danger est un critère nécessaire à l’ouverture de cette me781 -
sure reprise par l’article R. 1112-35 alinéa 4 du code de santé publique qui précise que 
« lorsque la santé ou l'intégrité corporelle du mineur risquent d'être compromises par le refus 
du représentant légal du mineur ou l'impossibilité de recueillir le consentement de celui-ci, le 
médecin responsable du service peut saisir le ministère public afin de provoquer les mesures 
d'assistance éducative lui permettant de donner les soins qui s’imposent ». Le législateur a 
prévu plusieurs choix pour les magistrats , allant du transfert de l’autorité parentale à un 782
tiers, notamment à l’Aide sociale à l’enfance ou directement à l’établissement de soins si son 
état de santé l’impose , à une autorisation directe du magistrat aux soins proposés, trans783 -
formant le juge des enfants en « arbitre médical » . Ce placement judiciaire implique que 784
seules certaines prérogatives sont transférées à ce tiers, qui a notamment le pouvoir de réa-
liser les actes usuels. En conséquence, cette mesure ne prive pas les titulaires de l’autorité 
parentale du droit d’opposition ou de consentement aux actes médicaux non usuels, à condi-
tion que l’autorité parentale ne soit pas déléguée ou retirée .  785
 La conciliation entre mesure de protection et l’exercice de l’autorité parentale « rési-
duelle » rencontre des difficultés pratiques. En effet, la désignation du médecin traitant, pou-
vant relever tant du choix coparental que monoparental, doit être respectée par les tiers, en 
charge de l’enfant, même si la situation géographique n’est pas favorable à une prise en 
charge rapide. Cependant, il a été constaté que « l’autorité à qui l’enfant est confié a ten-
dance à solliciter l’accord des parents y compris pour les actes usuels pour lesquels il n’est 
pas précisément requis » . Ceci est un gage de sécurité mais constitue aussi un ralentis786 -
sement dans la prise en charge médicale de l’enfant.   
 En cas de conflit entre un tiers et les parents, si un acte médical non usuel, non 
urgent ou non obligatoire, est autorisé par les parents et que le tiers s’y oppose, le soin de-
vrait être réalisé sauf, bien entendu, si cet acte présente une certaine dangerosité pour 
 D. et M. Duval-Arnould, Droit et santé de l’enfant, Masson, 2002, p.6780
 Art. 375 du code civil et art. 28 du décret n°74-27 du 14 janvier 1974 relatif aux règles de fonction781 -
nement des centres hospitaliers et des hôpitaux locaux, abrogé par Décret 2003-462 2003-05-21 art. 
5 JORF 27 mai 2003
 Art. 375-2 et 375-3 du Code civil 782
 v. D. Duval-Arnould, op. cit. p. 83 et 188 et Juges des enfants Auch, 28 févr. 2003, RTD civ. 2003. 783
493, obs. J. Hauser 
 A. Kimmel-Alcover, op. cit concernant Juge des enfants Evry, 8 nov. 1982, D. 1983. 218, note P. 784
Raynaud ; Dr. enf. fam. 1983.1.260
 Art. 377, 378 et s. du Code civil 785
 X. Charlet, « La place des parents, de l’enfant et des professionnels », Pistes de réflexion pour la 786
pratique, dossier ONED Famille, parenté, parentalité et protection de l’enfance, sept. 2013 
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l’enfant. Le juge devra alors statuer au regard de l’intérêt de l’enfant pour exclure la réalisa-
tion de l’acte, ou l’autoriser.  
 La question de la légitimité du juge se pose lorsqu'il est susceptible de passer outre 
le refus des parents, alors qu’a priori la décision des parents devrait relever d'un choix qu’ils 
pensent être le plus adapté à l’intérêt de l’enfant . Malgré la réalisation d’un « bilan risques-787
avantages », le juge est souvent tenté de se retrancher derrière le savoir médical et d’autori-
ser les soins. Pourtant, la barrière est souvent mince entre des signes d’une éventuelle mal-
traitance, nécessitant de placer l’enfant sous une mesure de protection, et l’existence préa-
lable d’une pathologie .  788
  
 Nonobstant sa lenteur, la procédure est une garantie pour les autorités médicales car 
elle permet de transférer leur responsabilité au juge des enfants. Pourtant le législateur a 
choisi de rendre prépondérante la décision médicale sur celle issue de l’autorité parentale. 
B.La prépondérance de la décision médicale 
 L’exercice de l’autorité parentale implique le droit pour les parents de refuser les 
soins concernant le mineur, à condition que ce refus ne constitue pas un danger pour la san-
té de l’enfant. Si l’équipe médicale considère que le refus des parents fait effectivement cou-
rir un risque pour l’intérêt de l’enfant, le législateur lui a transféré un pouvoir de décision, 
s’imposant aux titulaires de l’autorité parentale (1). Dans des situations particulières, le pa-
ternalisme médical se maintient indirectement, notamment concernant la prise en charge de 
l’enfant en périnatalité, en pédiatrie et en soins palliatifs (2). 
1.Un transfert de pouvoir de décision sous l’égide de l’intérêt de l’enfant  
  Le législateur ne requiert aucun consentement parental lorsque l’urgence nécessite 
que des soins soient donnés au mineur. Le médecin a simplement l’obligation d’essayer de 
joindre les représentants du mineur ou d’obtenir son consentement. S’il n’y parvient pas, 
l’absence de consentement ne sera pas une cause d’illégalité de l’acte .  789
 En outre, certaines motivations personnelles comme fondement au refus de soin des 
parents, sont justifiées par une inquiétude particulière quant aux risques des investigations, 
mais peuvent aussi être liées à des considérations culturelles ou religieuses . Dans ces 790
hypothèses, le refus des parents ne doit pas être susceptible de nuire à la santé du mineur. 
Avant la loi Kouchner, le code de déontologie investissait les autorités médicales d’un pou-
 L. Gebler, Dossier « Santé et protection de l’enfant » : « Le juge des enfants et la santé du 787
mineur », AJ Fam. 2015, p. 267
 Par exemple, un enfant peut présenter des ecchymoses suspectes pouvant résulter d’un mauvais 788
traitement des parents. Or, un tel symptôme peut aussi résulter d’une grande fragilité vasculaire. v. L. 
Geler. op. cit. 
 Art. L. 1111-5 du Code de la santé publique et Art. 42 du Code de déontologie médicale 789
 Par exemple, le refus de transfusion sanguine pour les témoins de Jehovah ou le fait de recourir à 790
une circoncision en dehors de tout motif médical. 
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voir de protection des intérêts de l’enfant . Cependant, les médecins ne pouvaient faire 791
échec à l’autorité parentale qu’en saisissant le juge des enfants afin de provoquer une pro-
cédure d’assistance éducative, mais les moyens n’étaient pas satisfaisants. Dorénavant, les 
professionnels de santé peuvent agir à l’encontre des titulaires de l’autorité parentale, le 
code de santé publique leur octroyant un pouvoir exorbitant afin de sauvegarder la santé du 
mineur. Ainsi, le médecin « délivre les soins indispensables », conformément aux articles L. 
1111-4 alinéa 5 et R. 4127-42 du code de santé publique. Ces articles permettent aux méde-
cins d’agir lorsque, en cas de placement, les tiers comme les parents, ne répondent pas à la 
demande de réalisation des soins. 
 La loi impose une limite à ce large pouvoir des autorités médicales lorsque les 
conséquences, pour la santé du mineur, induites par le refus de soins des parents et de 
l’urgence  sont graves. Afin de se munir de la preuve de la gravité du risque liée au refus, 792
les professionnels de santé doivent être vigilants et consigner, consciencieusement par écrit 
dans le dossier médical du mineur, leurs observations et leurs conclusions. Celui-ci doit 
contenir des indications précises du caractère indispensable des soins délivrés. Malgré une 
notion objective, l’appréciation des conséquences demeure subjective car propre à l’expéri-
ence de chaque praticien . Les parents peuvent tenter de mettre en échec la décision mé793 -
dicale en saisissant le juge des référés . 794
 Les autorités médicales ne sont pourtant pas enclines à agir sans obtenir l’autorisati-
on préalable des parents ou du juge des enfants. En effet leur responsabilité est lourde, et ce 
d’autant plus qu’aucun acte médical n’est exempté de risque. Aussi, s’il se réalisait, les pa-
rents seraient tentés, à juste titre, d’engager la responsabilité de l’équipe médicale sur le dé-
faut d’opportunité d’une décision, à l’origine du dommage, prise en opposition au refus préa-
lablement exprimé par les parents.  
 Enfin, la protection de la santé de l’enfant peut relever de la sphère publique et se 
porter à l’encontre des parents. Effectivement, la protection constitutionnelle de la santé du 
mineur, d’effet horizontal , est un domaine que le législateur a investi afin d’élaborer des 795
dispositions protégeant l’enfant contre ses parents . Cette protection révèle une approche 796
 art. 43 du Code de déontologie médicale : « le médecin doit être le défenseur de l’enfant lorsqu’il 791
estime que l’intérêt de la santé de celui-ci est mal compris ou mal servi par son entourage ». 
 C. Quennesson, « La participation médicale du mineur aux décisions qui le concernent : la pratique 792
bordelaise », Droit et Santé, n°50, nov. 2012 concernant la délivrance par un psychiatre d’un antidé-
presseur à un mineur sans l’accord des parents. Malgré l’aggravation de la situation du mineur, elle ne 
remplissait pas la condition de l’urgence.
 v. J. Hauser, obs. sous T. enf. 28 fév. 2003, RTD civ. 2003. 493. Selon lui, la notion de « gravité » 793
est une notion qui convient en toute circonstance. 
 pour exemple v. C. Clément, Référé « libertés fondamentales » et refus de soins, Petites affiches, 794
26 mars 2003.4 et s. 
 D. Ribes, L’Etat protecteur des droits fondamentaux, Recherche sur les effets des droits fondamen795 -
taux entre personnes privées, Thèse droit, Aix-Marseille, 2005, p. 246-275
 C. Neirinck, La protection de la personne de l’enfant contre ses parents, Paris, LGDJ, coll. « Biblio796 -
thèque de droit privé », 1984, p.453 
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  189
Licence CC BY-NC-ND 3.0
« publiciste de la famille »  et confère au législateur un « mandat d’optimisation » . L’au797 798 -
torité parentale est ainsi limitée sous l’égide d’une protection de la santé du mineur  et de 799
son autonomie . La famille devient un ordre public substantiel particulier  où les normes 800 801
consistant en une obligation de soins pour les mineurs peuvent déroger au principe de l’auto-
rité parentale . 802
 Cette évolution législative amoindrit considérablement les prérogatives des parents. 
Mais selon Bertrand Mathieu, elle démontre « le principe selon lequel la représentation doit 
toujours s’exercer en matière médicale dans l’intérêt du représenté » . 803
2.La survivance du paternalisme en soins de périnatalité, pédiatriques et pallia-
tifs 
 Dans la majorité des cas, lorsque l’enfant est en bas âge, le consentement parental 
est nécessaire et suffisant. Cependant, en soins pédiatriques, le consentement et son corol-
laire, la décision individuelle, risquent d’imposer au patient de décider alors qu’il n’en a peut-
être ni le désir, ni les moyens. En périnatalité, l’information médicale devrait être anticipée 
pour que les parents ne soient pas dépendants des évènements médicaux qui pourraient 
subvenir. Par conséquent, l’information doit être délivrée durant tout le suivi de la grossesse. 
Informer les parents, c’est aussi les préparer aux éventualités sans les inquiéter.  
 En outre, l’article 43 du Code de déontologie précise que « le médecin doit être le 
défenseur de l’enfant lorsqu'il estime que l’intérêt de sa santé est mal compris et mal préser-
vé par son entourage ». De plus, grâce aux progrès du diagnostic prénatal, le foetus est 
considéré comme un patient. Son statut est dès lors renforcé et davantage pris en considé-
ration éthique. En effet, certains actes médicaux peuvent se réaliser in utero afin de le soi-
gner.  
 Par ailleurs, en périnatalité et en néonatalogie, la survie de l’enfant repose principa-
lement sur des données statistiques approximatives. Elles sont relatives car elles ne 
 H. Daïmallah, « L’obligation de vaccination des enfants mineurs devant le Conseil constitutionnel », 797
Constitutions 2015, p. 267 
 H. Daïmallah, op. cit. ; v. J.-M. Blanquer, « Bloc de constitutionnalité ou ordre constitutionnel ? » in 798
X. Robert (coord.), Mélanges Jacques Robert. Libertés, Paris, Montchrestien, 1988, p. 235
 Rapport annuel de la Cour de Cassation, L’ordre public, La Documentation française, 2013, p. 133 799
précisant que la protection est dans « l’intérêt effectif de l’enfant », v. 1e Civ. 30 janv. 1979, n
°78-11.568, Bull. 1979, I, n°37
 v. F. Dekeuwer-Desfossez, « L’autorité parentale à l’épreuve de la loi Kouchner », RGDM 2004, p. 800
99 et s. ; A. Kimmel-Alcover, « L’autorité parentale à l’épreuve de la santé des mineurs », op. cit. et P. 
Bonfils et A. Gouttenoire, Droit des mineurs, Paris, Dalloz, coll. « Précis », 2e éd., 2014, pp. 447-450
 v. Rapport annuel de la Cour de cassation, L’ordre public 2013, La Documentation française, M. G. 801
Drago, Avant-propos, p. 91et p. 276 précisant que « l’autorité parentale est une fonction d’ordre pu-
blic » et « indisponible ». 
 exemple de l’obligation vaccinale, v. H. Daïmallah, op. cit. 802
 B. Mathieu, « Le droit des personnes malades », Petites affiches (n°spécial), 19 juin 2002. 17803
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prennent pas en considération les données particulières de l’enfant . Dans ces deux do804 -
maines, les médecins sont confrontés à des incertitudes, notamment concernant les risques 
cliniques car les thérapeutiques utilisées pour les nouveaux-nés sont encore innovantes et 
non validées par la recherche, et les pronostics souvent incertains. Ainsi, la délivrance de 
l’information paraît souvent incomplète pour les parents, en état de choc. Avec un tel constat, 
il est évident que l’équipe médicale, elle-même, est souvent impuissante dans la délivrance 
d’une information exhaustive. Par contre, les médecins demeurent tenus de délivrer une in-
formation claire, loyale et appropriée.  
 Selon Mustafa Mokhtari, la relation médecin-enfant-parents est particulière car le libre 
choix du médecin n’existe pas dans le domaine de la réanimation néonatale, le nouveau-né 
étant transféré dans le centre de réanimation le plus proche. De plus, les médecins sont 
souvent contraints par l’urgence et doivent réaliser des actes invasifs sur l’enfant, « sans être 
obligés de prouver leur bonne volonté et de justifier l’indication médicale du geste » . Cette 805
relation doit être nécessairement fondée sur la confiance dans l’équipe de soins.  
 Concernant l’arrêt de soins en néonatalogie, celui-ci ne peut être décidé qu’après 
s’être fondé sur un « a priori de vie ». Ce principe consiste à donner une chance de survie à 
chaque nouveau-né, quel que soit le degré de prématurité et de gravité de sa pathologie. 
Dans le cadre de la réanimation d’attente, l’avenir de l’enfant est envisagé avec les parents 
après les informations des personnels de santé. La problématique du maintien en vie ou de 
l’arrêt de la réanimation se pose alors. Selon la conception initiale, la décision finale devrait 
rester d’ordre médical, mais ne jamais être une décision individuelle, conformément à l’article 
43 du code de déontologie médicale. D’abord, il est nécessaire d’obtenir un consentement 
unanime des intervenants afin de trouver une solution éthique, rationnelle fondée sur une 
proportion entre la qualité de vie future de l’enfant et la lourdeur d’un traitement thérapeu-
tique qui lui serait imposé. En France, le constat est celui de l’exclusion des parents lors de 
cette décision. Elle repose sur la volonté d’éviter de faire supporter aux parents le poids 
d’une décision trop lourde, couplée à un sentiment de culpabilité . En outre, une étude ré806 -
vèle que, dans la majorité des cas, les parents donnent un accord explicite à l’arrêt de la ré-
animation, voire implicite, confirmant la décision de l’équipe médicale. En effet, ils jugent 
souvent la réanimation néonatale comme un acharnement thérapeutique pour « la poursuite 
d’une vie sans valeur » . Les parents sont présentés comme les protecteurs de l’intérêt 807
primordial de leur enfant, mais ils protègent aussi leurs propres valeurs, pouvant s’opposer à 
celles relatives à leur enfant nécessitant une lourde prise en charge médicale. Les parents, 
juges et parties, pourraient ne pas exprimer un consentement ou un refus de soins éclairé. 
L’autonomie des parents ne peut être totale.  
 Pourtant, l’avis n°65 du Comité consultatif national d’éthique, publié en septembre 
2000, préconise une implication plus importante des parents dans la décision de l’arrêt de 
réanimation. Une prudence doit néanmoins être gardée. L’équipe médicale devra trouver un 
équilibre entre reconnaître une certaine autonomie aux parents, incluant la délivrance préa-
 M. Mokhtari, « Information et consentement aux soins en réanimation néonatale », in Le consen804 -
tement éclairé en périnatalité et en pédiatrie, sous la dir. S. Séguret, Ed. Erès, 2004 p. 84
 ibid 805
 ibid. p. 90-91806
 C. Huon, S. Séguret, D. Rahal, M. Makhtari, C. Pichon et F. Castéla, Participation des parents aux 807
décisions d’arrêt de traitement, Résultat d’une enquête auprès du personnel médical et paramédical 
d’une unité de réanimation néonatale, in Le consentement éclairé en périnatalité et en pédiatrie, op. 
cit. p. 95
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lable d’une information adaptée, et leur donner la possibilité de se laisser guider par la déci-
sion de l’équipe de soins.  
 Entre principe de bienveillance et d’autonomie, les spécificités de la prise en charge 
des nouveaux-nés en établissement de santé présentent un enjeu de santé publique. Les 
principes éthiques reposent d’abord sur l’intérêt primordial de l’enfant, ensuite sur la diminu-
tion des violences inutiles ainsi que la qualité de la vie. La question fondamentale demeure : 
« Comment arriver à un consensus décisionnel entre les parents et l’équipe de soins ? ». En 
effet, la problématique du titulaire du pouvoir décisionnaire ne se pose qu’en situation 
conflictuelle. Il convient d’offrir une procédure de soutien aux parents, de dialogue avec 
l’équipe médiale afin de rechercher de concert, l’intérêt supérieur de l’enfant . Le juge a fait 808
une application de la règle générale selon laquelle le médecin doit s’efforcer avec une atten-
tion particulière de trouver un accord avec les deux parents. Mais si un accord ne peut être 
trouvé, il revient au médecin de décider, en dernier ressort, de décider de l’arrêt des traite-
ments, en cas d’obstination déraisonnable avérée et approuvée par une décision collé-
giale .  809
 Ainsi l’autorité parentale subit, suite aux exceptions de la coparentalité, une diminu-
tion substantielle de son champ d’application en matière médicale. Effectivement, en cas 
d’une défaillance dans l’exercice de cette autorité, la décision médicale ou judiciaire peut 
prévaloir sur une position parentale qui pourrait constituer un risque pour la santé du mineur. 
Le médecin, en tant que protecteur de la santé du mineur, occupe un rôle fondamental 
lorsque les parents sont en situation de détresse psychologique, pour l’autorisation des soins 
sur un nouveau-né. Cet îlot de paternalisme est résiduel. Parallèlement, le législateur recon-
naît le mineur comme un acteur de sa santé, pour lequel il conforte l’effectivité de ses droits 
personnels. 
2.Le mineur : un acteur de sa santé conforté par l’effectivité de ses droits per-
sonnels 
Selon le principe du droit individuel au libre arbitre, la licéité de l’acte médical est condition-
née par le consentement du patient . La représentation du mineur par les titulaires de 810
l’autorité parentale permet de suppléer l’incapacité juridique du mineur. Cependant, le légis-
lateur consacre « indirectement une majorité médicale anticipée » , aussi appelée « pré-811
 v. CE., 8 mars 2017, APHM, n°408146 ; Cons. const., 2 juin 2017, n°2017-632, QPC, AJDA 2017. 808
1134, ibid. 1908, note X. Bioy ; D. 2017. 1194, obs. F. Vialla ; ibid. 1307, point de vue A. Batteur ; AJ 
fam. 2017, p. 379, obs. A. Dionisi-Peyrusse ; RDSS 2017. 1035, note D. Thouvenin ; Constitutions 
2017. 342, Décision 
 CE., 5 janv. 2018, Mme B…et M. D…, n°416689. Cette décision a été déclarée conforme par la 809
Cour européenne des Droits de l’Homme (CEDH, 23 janv. 2018, Djamila Afiri et Mohamed Biddarri c/ 
France, req. n°1828/18)  
 v. N. Maziau, « Le consentement dans le champs de l’éthique biomédicale française », RDSS 810
1999. 469
 A. Kimmel-Alcover, « L’autorité parentale à l’épreuve de la santé des mineurs : chronique d’un dé811 -
clin annoncé », RDSS 2005 p, 265
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capacité »  permettant d’associer le mineur à la décision médicale (A) et de rendre effectifs 812
ses droits personnels (B). 
A.Un mineur associé à la décision médicale 
L’article 371-1 alinéa 3 du code civil dispose que « les parents associent leur enfant aux dé-
cisions qui le concernent, selon son âge et son degré de maturité ». Le code civil, complété 
par le code de la santé publique, reconnaît donc une majorité médicale anticipée pour les 
mineurs, impliquant d’abord, pour le mineur, un droit de participer aux décisions médicales 
(1) voire de décider seul (2) si son degré de maturité le permet. La situation particulière de la 
maternité de la mineure en est un excellent exemple (3). 
1.Le droit du mineur de participer aux décisions médicales  
 En principe, l’article 35 du code de déontologie médicale précise qu’il ne devrait pas y 
avoir de secret opposable au patient et a fortiori au patient mineur. Sous réserve de l’article 
L. 1111-5 du code de la santé publique, l’article L. 1111-2 dudit code reconnaît que l’exercice 
des droits du mineur incombe aux titulaires de l’autorité parentale. Ce sont eux qui reçoivent 
l’information prévue par ce même article mais les mineurs « ont le droit de recevoir eux-
mêmes une information et de participer à la prise de décision les concernant, d’une manière 
adaptée à leur degré de maturité ». Afin que le mineur puisse être associé et donc participer 
effectivement à la décision médicale, le médecin est tenu de lui délivrer une information 
adaptée à son degré de maturité .  813
 Dans un souci essentiel de protection, les professionnels de santé et les titulaires de 
l’autorité parentale peuvent préférer une limitation thérapeutique de l’information . Or, ce 814
secret peut s’avérer plus dangereux sur le long terme au sein de la relation parentale. Ainsi, 
la délivrance d’une information progressive, diplomate et douce, en harmonie avec la maturi-
té de l’enfant, serait propice à la meilleure révélation. Pour y participer, certains établisse-
ments de santé prévoient des jeux éducatifs sur le vécu des enfants avec leur pathologie .  815
  
 Ainsi, dès que le mineur a acquis un degré suffisant de maturité, le professionnel de 
santé est tenu déontologiquement de rechercher son consentement. Cette nouvelle préroga-
tive des mineurs serait encline à brider et à rendre inopérante l’autorité parentale, permettant 
au mineur de décider seul. 
2.Le droit de décider seul  
 La loi Kouchner a précisé l’étendue du droit du mineur d’être associé aux décisions le 
concernant, allant jusqu’à reconnaître un droit du mineur à consentir, à la condition qu’il soit 
apte à exprimer sa volonté et à participer à la décision. Ce droit est énoncé à l’article L. 1111-
 J. Rogue, « La prémajorité », Dr. fam. avr. 2009, Etude 20 812
 Art. L. 1111-2 al. 5 du Code de la santé publique 813
 v. supra 814
 Exemple d’un jeu intitulé Théo et les psorianautes : Bien vivre avec son psoriasis,- France Psoria815 -
sis - Lauréat des Trophées de l’Innovation CIMA 2015, visualisable sur http://www.cima2015.com/les-
finalistes/ 
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4 alinéa 5 du code de la santé publique. Cette disposition constitue « une dispense légale de 
l’obligation de recueillir le consentement parental » . Le champ d’application de cette dis816 -
pense est d’autant plus large que le législateur n’a pas prévu d’âge minimum, en dessous 
duquel un mineur ne pourrait pas imposer le secret, ni de catégories d’actes médicaux né-
cessitant obligatoirement un consentement parental. Selon Bernard Mathieu, cette disposi-
tion vide «  de sa substance le principe même de l’autorité parentale car l’autorisation n’est 
exigée que si la personne mineure y consent » .  817
 Si un droit au consentement du mineur est en plein essor, le mineur doit être accom-
pagné « par une personne majeure de son choix ». Nonobstant cette condition supplémen-
taire, le législateur est resté silencieux quant aux qualités ou au statut de cette personne. 
Contrairement aux dispositions relatives à la protection des majeurs, aucune garantie sur la 
désignation de cette personne n’est exigée . Anne Kimmel-Alcover craint, sûrement à rai818 -
son, que dans la situation d’urgence dans laquelle peut se trouver le mineur, celui-ci n’ait pas 
beaucoup de choix concernant la personne même de l’accompagnant . De plus, les avan819 -
tages d’un accompagnement en urgence semblent constituer un gage utopique de protection 
du mineur, résumé à une simple illusion d’assistance et d’apparences. A l’inverse, pour Caro-
line Rey-Simon, le majeur accompagnant devrait servir de soutien à l’équipe médicale afin 
de convaincre le mineur de prévenir ses parents notamment lorsque les professionnels mé-
dicaux doivent affronter un état de santé qui se détériore ou gérer des complications . Sa820 -
chant que les parents ont un pouvoir de garde et de surveillance sur leur enfant, leur respon-
sabilité se verrait entravée par le rôle que pourrait jouer cette tierce personne accompagna-
trice.  
 En outre, la question se pose quant à un éventuel refus du mineur de se soumettre 
aux soins. Une partie de la doctrine préfère considérer que ce droit d’expression n’inclut pas 
un droit à imposer son choix . Pourtant, suivant l’esprit de la loi, si le mineur a un droit au 821
libre arbitre, alors il semblerait que ce refus puisse être assimilé à un véto, pouvant aller à 
l’encontre de la décision parentale. Si la santé du mineur est en danger, les parents et l’auto-
rité médicale ne peuvent s’opposer au refus du mineur qu’en saisissant le procureur de la 
République ou le juge des enfants, en vue de mettre en oeuvre une procédure d’assistance 
éducative . Lorsque le juge est saisi, il entend le mineur mais il n’est pas lié par son refus 822
et il peut lui imposer de se soumettre aux soins médicaux en question. Cette procédure a 
l’avantage de concilier le droit d’expression du mineur, incluant le droit au refus de soins pour 
des actes sans conséquences néfastes pour sa santé, avec une mesure de protection dont 
la solution impérative n’a pour finalité que l’intérêt de l’enfant . Finalement, si la seule solu823 -
tion pour les titulaires de l’autorité parentale est de saisir le juge des enfants, le refus du mi-
 A. Kimmel-Alcover, op. cit. 816
 B. Mathieu, « Le droit des personnes malades », Petites affiches, (n° spécial), 19 juin 2002, p. 17817
 v. infra, L. 1111-6 du code de santé publique sur la désignation de la personne de confiance et A. 818
Gabriel, La personne de confiance dans la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades, PUAM, 
2004
 A. Kimmel-Alcover, op. cit. 819
 C. Rey-Salmon, « Secret médical et  personnes vulnérables : le cas du mineur », D. 2009, p. 2651820
 M. Dupont, C. Esper, C. Paire, Droit hospitalier, Cours Dalloz, 4e éd. 2003, n°597 ; D. et M. Duval-821
Arnould, op. cit. p. 28
 v. G. Raymond, op. cit., p. 805 822
 v. D. et M. Duval-Arnould, op. cit. p. 29 823
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neur paralyse directement le pouvoir reconnu initialement à l’autorité parentale. Ainsi, le droit 
français préfère valoriser la voie médicale avant le recours au juge. D’autres Etats, comme le 
Canada, ont choisi de privilégier la voie judiciaire. Ce dernier fait référence à un âge précis 
pour reconnaître au mineur un pouvoir de décision alors que le législateur français a recours 
au discernement induit par la maturité de l’enfant . 824
 Le législateur reconnaît une véritable capacité médicale anticipée aux mineurs pour 
lesquels « les liens de famille sont rompus » . A ce titre, ils bénéficient personnellement du 825
remboursement de l’assurance maladie et maternité ainsi que de la couverture complémen-
taire . Ainsi, l’article L. 1111-5 du code de la santé publique consacre un « pouvoir exorbi826 -
tant du mineur qui a pour conséquence de contourner les règles de droit commun de l’autori-
té parentale » . L’expression de sa décision peut inclure une volonté d’imposer le silence 827
au médecin envers ses parents concernant son état de santé. Ces adolescents âgés de plus 
de seize ans ont une autonomie décisionnelle en matière médicale, permettant de passer 
outre un consentement parental . En effet, en « rupture » avec la famille, le recueil pratique 828
et matériel du consentement serait un réel obstacle à la délivrance des soins. 
  
 Malgré les tentatives des autorités médicales pour convaincre le mineur de consentir 
aux soins, son consentement doit respecter d’autres principes. En effet, l’article 19 de la 
Convention internationale sur les droits de l’enfant interdit toute atteinte illégale à l’honneur 
du mineur, ainsi que toutes formes de violences, d’atteinte ou de brutalités physiques ou 
mentales à son égard. Tant l’équipe médicale que les titulaires de l’autorité parentale ne 
doivent contraindre ni humilier le mineur afin qu’il consente aux soins . En conséquence, 829
en cas de saisine du juge des enfants, celui-ci est tenu de faire preuve de vigilance lors de 
l’entretien avec le mineur et de rechercher si les parents ou les médecins exercent une pres-
sion qui consiste en une violence morale, pour qu’il consente aux soins.  
 
Enfin la loi confère une capacité particulière à la mineure dont la maternité est assumée. 
3.Le consentement aux soins de la mineure à la maternité assumée 
Le législateur reconnaît manifestement une indépendance à la femme mineure dans les 
choix qu’elle peut faire durant la grossesse ainsi qu’à l’égard de l’enfant. En effet, la mineure 
peut décider de mettre fin à la grossesse sans avoir à obtenir le consentement de ses pa-
 M. Dupont, « Les soins aux mineurs : qui décide ? », Cour suprême canadienne, 26 juin 2009, AC/ 824
Manitoba (Directeur des services à l’Enfant et à la Famille), (2009 CSC30, n°greffe 31955), Constitu-
tions 2010, p. 261
 Art. L. 1111-5 al. 2 du Code de la santé publique 825
 loi n°99-641 du 27 juillet 1999 portant création d’une couverture maladie universelle 826
 A. Kimmel-Alcover, op. cit. 827
 selon G. Raymond, ces mineurs seraient dotés « d’une sorte d’émancipation de fait en matière 828
médicale », in. G. Raymond, op. cit. n°812
 M. Dupont, « Les soins aux mineurs : qui décide ?, Cour suprême canadienne, 26 juin 2009, AC/ 829
Manitoba (Directeur des services à l’Enfant et à la Famille) », (2009 CSC30, n°greffe 31955), Consti-
tutions 2010, p. 261
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rents , tout comme elle demeure libre de poursuivre la grossesse et d’établir la filiation vis- 830
à-vis de l’enfant. Il sera ici question de la femme mineure enceinte non mariée car le mariage 
constitue un cas d’émancipation .  831
Toutefois, la liberté d’être mère n’implique pas que la femme mineure puisse choisir d’avoir 
recours à une assistance médicale à la procréation . Comme le remarque judicieusement 832
Fanny Rogue, « même si la majorité n’est pas explicitement exigée par les textes - référence 
étant seulement faite à l’âge de procréer - cette condition se déduit implicitement du fait que 
l’homme et la femme, membre du couple, doivent consentir à l’assistance médicale à la pro-
création, ce qui sous-entend qu’ils doivent être capables » .   833
Alors que la mineure a le choix de poursuivre ou non sa grossesse à terme, il semble que le 
suivi médical relève de l’autorité parentale, les parents assurant toujours la protection de la 
santé de leur enfant mineur, même enceinte, celle-ci n’étant qu’associée à la décision, 
conformément aux articles L.1111-2 et L. 1111-4 alinéa 6 du Code de la santé publique.  
Depuis la loi du 26 janvier 2016, la femme enceinte mineure peut bénéficier de l’application 
de la nouvelle formulation de l’article L. 1111-5 du Code de la santé publique. Ainsi, le méde-
cin ou la sage-femme sont dispensés du recueil du consentement des titulaires de l’autorité 
parentale lorsque l’acte de prévention, de dépistage, de diagnostic ou l’intervention, s’impose 
pour sauvegarder la santé du mineur et que celle-ci s’oppose, de manière expresse, à la 
consultation des titulaires de l’autorité parentale. Après avoir tenté de convaincre la mineure, 
celle-ci est accompagnée par une personne majeure de son choix.  
En matière de suivi de grossesse, la prise en charge de la femme enceinte implique la réali-
sation d’une quantité d’actes médicaux pré et post-nataux . La question se pose alors de 834
savoir si les titulaires de l’autorité parentale doivent consentir à chaque acte, ou pour cer-
tains plus particuliers ? La conciliation entre l’autonomie relative du mineur et l’exercice de 
l’autorité parentale est complexe et ce d’autant plus que « son statut de femme enceinte lui 
accorde une autonomie certaine » . N’est-il pas paradoxal que la femme enceinte mineure 835
puisse consentir seule à la réalisation d’une IVG ou à un accouchement sous X mais qu’il 
n’en soit pas de même pour le choix d’une technique d’accouchement, ou la pose d’une pé-
ridurale ? En outre, elle peut bénéficier du diagnostic prénatal. Conformément au VI de l’arti-
cle L. 2131-1 du Code de la santé publique, le consentement à la réalisation de certains 
 En vertu de l’article L. 2213-1 du Code de la santé publique, la femme mineure peut recourir à une 830
IVG pour motif médical, sans avoir à recueillir le consentement des titulaires de l’autorité parentale. 
Par ailleurs, les frais afférents sont couverts par la sécurité sociale depuis le 1er avril 2016. v. Arrêté 
du 26 février 2016 relatif aux forfaits afférents à l’interruption volontaire de grossesse, JO 8 mars 2016 
 Art. 413-6 du Code civil 831
 En cas de difficultés pour la mineure, en application de l’alinéa 1er de Art. L. 2141-11 Code de la 832
santé publique : « Toute personne dont la prise en charge médicale est susceptible d'altérer la fertilité, 
ou dont la fertilité risque d'être prématurément altérée, peut bénéficier du recueil et de la conservation 
de ses gamètes ou de ses tissus germinaux, en vue de la réalisation ultérieure, à son bénéfice, d'une 
assistance médicale à la procréation, ou en vue de la préservation et de la restauration de sa fertilité. 
Ce recueil et cette conservation sont subordonnés au consentement de l'intéressé et, le cas échéant, 
de celui de l'un des titulaires de l'autorité parentale, ou du tuteur, lorsque l'intéressé, mineur ou ma-
jeur, fait l'objet d'une mesure de tutelle ».
 F. Rogue, « L’enfant mineur à l’épreuve du droit de la santé », RDSS 2016. 722 833
 art. L. 2122-1 et art. R. 2122-1 et s. du code de la santé publique 834
 Fanny Rogue, « L’enfant du mineur à l’épreuve du droit de la santé », op. cit.835
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actes est recueilli par écrit et renvoie explicitement à l’article L. 1111-4 dudit code. Par 
conséquent, il appartient aux titulaires de l’autorité parentale de donner leur consentement 
écrit, sous réserve de l’application de l’article L. 1111-5.  
Quant à la femme mineure encore enceinte mais qui, du fait de son comportement à risque 
(consommation de drogue, d’alcool…), met en danger l’enfant in utero, le droit n’apporte au-
cune réponse afin de protéger l’enfant à naître. En effet, l’embryon n’a pas la personnalité 
juridique. Le législateur n’a donc pas envisagé de mesures permettant de protéger cet « être 
en devenir » contre les agissements de la mère. De plus, une intervention sur le corps de la 
mère porterait atteinte à son intégrité physique. Seule une éventuelle assistance éducative 
pourrait être mise en place afin que la mineure enceinte adopte un comportement plus rai-
sonnable. Il semble alors que les titulaires de l’autorité parentale doivent en faire la de-
mande, comme c’est le cas en matière d’hospitalisation en raison de troubles mentaux d’un 
mineur . 836
Une fois l’enfant né, et la mention de l’identité de la mère dans l’acte de naissance, le lien de 
filiation est établi. La mineure devient juridiquement la mère de l’enfant. Par conséquent, la 
femme mineure est titulaire et exerce l’autorité parentale alors qu’elle-même demeure sous 
l’autorité parentale de ses parents. Autrement dit, la mère mineure pourra consentir, seule ou 
avec le père, aux décisions relatives à la santé ou à la sécurité de son enfant, alors qu’elle 
ne le pourra pas pour elle-même.  La mineure a donc plus de pouvoir envers son enfant que 
d’autonomie personnelle. Si l’on envisageait la maternité comme une cause d’émancipation, 
cela pourrait rétablir un certain équilibre. Néanmoins, cette solution serait trop radicale car 
même si la maternité est un fait de la vie qui rend plus mature, elle ne confère pas nécessai-
rement suffisamment de recul sur les décisions à prendre pour soi et pour un nouveau-né, 
surtout lorsque la personne mineure est encore une jeune mineure.  
 Les mineurs peuvent jouir d’une autonomie décisionnelle circonstanciée. Ils de-
viennent progressivement acteurs de leur santé et indépendants des prérogatives de l’autori-
té parentale. Cette « tendance éliminatrice des parents »  influe sur l’émergence du droit 837
au secret médical. 
B.Une capacité médicale exceptionnelle incluant le respect du droit au secret 
médical 
 Cette nouvelle autonomie du mineur nécessite que soit affirmé un droit au secret mé-
dical. Celui-ci ne se cantonne plus aux domaines spécifiques de la contraception et de l’IVG, 
mais concerne dorénavant le champ général des actes médicaux. Afin que les mineurs 
soient plus enclins à se confier aux professionnels de santé, la confidentialité des soins est 
une condition essentielle et initiale du droit au secret médical (1). Ensuite, l’effectivité du se-
cret relève d’une problématique à part entière, car elle nécessite de développer des disposi-
tifs propres aux mineurs afin de faire obstacle au droit des titulaires de l’autorité parentale, 
d’accéder au dossier médical  et d’avoir connaissance de la réalisation d’actes médicaux 838
(2).  
 Hors assistance éducative et hors dispositions spéciales relatives à l’hospitalisation sur demande 836
d’un tiers, art. L. 3212-1 CSP 
 J.-P. Gridel, « L’acte éminemment personnel du mineur », Gaz. Pal. 21-22 mars 2003, doctr. p. 13837
 v. supra l’accès au dossier médical et art. L. 1111-7 al. 5 du Code de la santé publique 838
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1.La confidentialité des soins 
 Le législateur a prévu des cas dans lesquels la confidentialité des soins est préser-
vée . La loi du 4 mars 2002 a consacré un droit à la confidentialité des soins pour le mi839 -
neur, indépendamment d’une référence à l’âge civil. L’effectivité de la confidentialité des 
soins renvoie au désir du respect de l’intimité. Ces dispositions sont la conséquence d’un 
compromis entre la défense des intérêts individuels et ceux de la société. D’après Caroline 
Rey-Salmon, « comme les personnes adultes, les mineurs non émancipés bénéficient de 
ces prérogatives » .  840
 Pour que le médecin soit tenu de respecter la confidentialité des soins et par consé-
quent, se dispenser de recueillir le consentement des parents, deux conditions cumulatives 
doivent être réunies. D’une part, le patient mineur doit s’être préalablement et expressément 
opposé au médecin une présence des titulaires de l’autorité parentale lors de la consultation, 
le médecin étant préalablement tenu d’essayer de convaincre le mineur d’accepter la consul-
tation avec ses parents . Ensuite, le médecin devra veiller à ce que dans ces circons841 -
tances, afin de sauvegarder la santé du mineur, les soins reposent sur un intérêt thérapeu-
tique indiscutable . En l’absence de toute nécessité médicale, le médecin demeure tenu de 842
tout mettre en oeuvre pour que le mineur accepte d’en informer ses parents et de recueillir 
leur consentement. En outre, demeure maintenu le droit pour le médecin de se récuser, s’il 
considère que la confidentialité nuirait au final à l’intérêt de l’enfant, sauf cas d’urgence. De 
facto, si le maintien du secret concernant les confidences du mineur peut équivaloir à une 
non-assistance à personne en danger , il revient au professionnel de santé de tout mettre 843
en œuvre pour aider son patient. En effet, certains comportements du mineur pourraient né-
cessiter d’alerter les parents, voire de saisir les autorités judiciaires. Cependant, le médecin 
devra au préalable avertir le mineur et lui expliquer les motivations qui le conduisent à alerter 
les titulaires de l’autorité parentale tout en lui garantissant, au mieux, une certaine confiden-
tialité des échanges.  
 Par exemple, une mineure, en général adolescente, sans condition d’âge, peut de-
mander la prescription et la délivrance, gratuite et anonyme, de produits à visée contracep-
tive dans des centres de planification ou d’éducation familiale agréés . Toujours à titre gra844 -
tuit et anonymement, ces centres bénéficient, en sus, du dépistage et du traitement des ma-
ladies sexuellement transmissibles, à l’attention des mineurs qui le demandent. Depuis les 
scandales sanitaires, le SIDA est systématiquement dépisté dans le cadre d’actes médicaux 
 L’évolution législative s’est largement inspirée, en matière de confidentialité des soins des mineurs 839
du rapport du Conseil national du SIDA en 2000. Conseil national du SIDA. Accès confidentiel des 
mineurs adolescents aux soins. Rapport suivi d’un avis et de recommandations, 6 mars 2000
 C. Rey-Salmon, « Secret médical et personnes vulnérables : le cas du mineur », D. 2009. p. 2651840
 Art. 42 du Code de déontologie médicale841
 D. et M. Duval-Arnould, op. cit. p. 30 842
 Art. 223-6 du Code pénal 843
 Loi n°74-1026 du 4 déc. 1974 portant diverses dispositions relatives à la régulation des naissances 844
complétée par la loi n°2000-1209, du 13 décembre 2000, relative à la contraception d’urgence et loi n
°2001-588 du 4 juillet 2001, relative à l’interruption volontaire de grossesse et à la contraception, art. 
24 mod. l’art. L. 5134-7 du code de santé publique qui ne reconnait plus l’exigence d’un consentement 
préalable des titulaires de l’autorité parentale pour la prescription des produits contraceptifs aux mi-
neurs et l’art. 7 mod. l’art. L. 2212-7 du code de santé publique mettant fin au consentement exprès 
d’un des titulaires de l’autorité parentale en matière d’interruption volontaire de grossesse. 
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consentis tels que le don de sang, d’organe, de sperme, de lait maternel. Le dépistage est 
volontaire dans toutes les autres situations. Ce dispositif est gratuit et anonyme et s’adresse 
aussi aux mineurs car « l’identité des intéressés ne pourra en aucun cas être enregistrée ni 
communiquée à quiconque » . En outre, un mineur atteint de toxicomanie peut être soigné, 845
volontairement et dans le secret, au même titre qu’une adolescente peut être admise ano-
nymement en centre hospitalier afin d’y accoucher « sous X » . En effet, la question s’était 846
posée de savoir si une mineure pouvait accoucher sous X sans le consentement des titu-
laires de l’autorité parentale . D’abord, lors d’un tel accouchement, encore faut-il que l’âge 847
de la mineure ait été révélé, car aucune pièce d’identité n’est exigée . Ensuite, la Cour de 848
cassation a jugé qu’une femme mineure pouvait accoucher sous X sans autorisation paren-
tale, car lors d’un tel accouchement, la femme n’est pas juridiquement la mère de l’enfant - 
elle devient juridiquement la mère quand son identité est retranscrite sur l’acte de naissance 
-, par conséquent elle ne consent pas à l’accouchement ni au placement de l’enfant aux fins 
d’adoption . Enfin les frais sont pris en charge par l’aide sociale à l’enfance .  849 850
 En principe, dans ces cas particuliers, l’atteinte au secret médical est difficilement 
réalisable car il faudrait qu’il y ait la connaissance identitaire du patient. Tant que l’anonymat 
demeure la pièce maitresse, le secret médical devrait être préservé. Cependant, lorsque le 
mineur ne peut prendre un rendez-vous anonymement, un dossier médical est tenu par le 
médecin, selon les règles de droit commun.  
 Les principes de confidentialité, d’anonymat et du secret médical sont étroitement 
liés. Pourtant, dans la pratique, l’effectivité du secret médical devrait être davantage prise en 
considération afin d’offrir de réelles garanties au mineur désireux de garder le silence sur 
son état de santé. 
2.L’effectivité du secret médical 
 Le code civil énonce, dans son article 9, d’une manière générale, que chacun a « le 
droit au respect de sa vie privée ». Cette déclaration ne repose sur aucune distinction entre 
personnes capables et incapables. En outre, l’article L. 1110-4 du code de la santé publique 
précise que « toute personne prise en charge par un professionnel, un établissement […] de 
santé ou tout autre organisme participant à la prévention et aux soins a droit au respect de 
sa vie privée et du secret des informations le concernant ». Ainsi, la terminologie « toute per-
sonne », employée par le législateur impliquerait le mineur, lorsqu’il est patient.   
 Loi n°87-588 du 30 jull. 1987, art. 29 845
 Décret n°74-27 du 14 janv. 1974 relatif aux règles de fonctionnement des centres hospitaliers et 846
des hôpitaux locaux, art. 20. Ce texte prévoyait que l’établissement de santé ne pouvait exiger une 
pièce d’identité ni ne pouvait entreprendre une enquête. Un dossier médical sans caractère nominatif 
était constitué. 
 La même question se pose concernant la majeure sous tutelle. v. C. Neirinck, « L’accouchement 847
sous X, le fait et le droit », JCP 1996. I. 3922 ; C. Lacour, « Accouchement sous X et levée du secret 
des origines à l’épreuve de l’incapacité », RDSS 2009. 328 
 Art. L. 222-6 al. 4 du CASF 848
 Civ. 1ère, 5 nov. 1996, D. 1997. 587, note J. Massip ; ibid. 161, obs. J. Granet ; RTD civ. 1997. 98, 849
obs. J. Hauser ; JCP 1997. II. 22749, note I. Ardeeff 
 Art. L. 222-6 al. 2 et 5 CASF 850
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 La première réflexion autour du secret médical concernait un mineur auquel il avait 
été découvert une séropositivité au VIH . L’adolescent mineur avait manifesté sa volonté 851
de cacher son état et ses soins à ses parents. Le médecin, au vu de la situation psycholo-
gique particulièrement sensible pour le mineur, est tenu de tout mettre en œuvre pour es-
sayer de convaincre son patient d’en informer la famille. Le médecin peut proposer au mi-
neur, s’il ne s’en sent pas la force, de participer à une médiation entre lui et sa famille. Ce-
pendant, si le refus du mineur se maintient malgré les préconisations du professionnel de 
santé, celui-ci est tenu de respecter le secret médical vis-à-vis des parents du mineur.  
 Il ne faut pas non plus sous-estimer le fait que l’accès aux soins est une donnée es-
sentielle dans l’effectivité du secret médical . Or, les mineurs sont généralement accompa852 -
gnés de leurs parents. Aussi, il revient au médecin de proposer un entretien singulier avec le 
mineur afin qu’il se sente en confiance et puisse se confier. Par ailleurs, le professionnel de 
santé ne devrait pas rester dans une position passive, en attendant que le mineur se confie. 
Il lui revient d’orienter le dialogue sur les sujets sensibles liés à l’adolescence et à la puberté 
(relations sexuelles, consommation de substances particulières…) . Le mineur ne devrait 853
pas avoir à garder inhibés certains secrets ou appréhensions d’ordre médical. Pour le rassu-
rer, le professionnel l’informe de son devoir de discrétion et de l’étendue du secret médical 
qu’il peut opposer à ses parents. Dans le cadre des consultations postérieures en présence 
des parents, le médecin veille à ne pas divulguer les informations intimes, démontrant ainsi 
sa loyauté envers le mineur qui sera ensuite plus enclin à se confier.  
 En outre, les médecins peuvent être confrontés à la frustration des parents qui n’ont 
pas assisté à la consultation et qui pourraient chercher à connaître le contenu des échanges. 
La tentation est souvent grande pour les professionnels mais leur déontologie leur impose de 
rassurer les parents sans porter atteinte au secret médical. Par ailleurs, si une mineure dé-
cide de recourir à une IVG et de préserver le secret, le chef d’établissement au sein duquel 
la mineure est scolarisé peut s’abstenir d’informer les parents de la raison de l’absence de la 
mineure . Cependant, rien ne l’oblige à garder le silence.   854
Malgré la volonté de rendre plus effectif le droit au secret médical de la personne mineure, 
plusieurs difficultés pratiques n’ont pas été résolues. Si l’acte médical, par exemple une IVG, 
a des conséquences fâcheuses, ou des complications, la mineure aura besoin d’un suivi 
médical. Comment préserver le secret si la mineure a besoin d’être hospitalisée plusieurs 
jours ? Comment contacter le mineur pour une visite médicale de contrôle sans avoir à pas-
ser par les titulaires de l’autorité parentale ?   
 La question de la prise en charge financière des soins prodigués au mineur est une 
autre difficulté matérielle à l’effectivité du secret médical. Effectivement, en dehors des actes 
relatifs aux interruptions volontaires de grossesse, à la prescription des pilules contracep-
tives, de stérilet ou d’implants, pris en charge par la sécurité sociale , le législateur n’a pas 855
 Conseil national de l’ordre des médecins, 190e session du 2 avr. 1993 : « la découverte de la sé851 -
ropositivité crée la plupart du temps une situation difficile car le médecin ne peut violer le secret qu’il 
doit à son patient, même mineur, mais qui reste cependant soumis à l’autorité parentale »
 v. M. Dupont et C. Rey-Salmon, L’enfant, l’adolescent à l’hôpital. Règles et recommandations ap852 -
plicables aux mineurs, Les Guides de l’APHP, éd. Doin, 2002
 v. G. L. Larkin, J. Moskop, A. Sanders et A. Derse, The emergency physician and patient confiden853 -
tiality : a review, Annals of Emergency Medicine 1994 ; 24 (6) : 1161-7
 Rép. Min., Min. Education nationale, n°46453, JO 30 nov. 2004 854
 Art. R. 160-17 du Code de la sécurité sociale 855
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prévu de dispositions particulières . Les mineurs n’ayant pas d’indépendance au niveau de 856
la sécurité sociale et des mutuelles, les parents pourraient avoir aisément connaissance, sur 
le relevé des prestations et des remboursements, de la réalisation secrète d’actes médicaux 
sur leur enfant. Soit il conviendrait d’imposer aux professionnels de santé une délivrance 
gratuite des soins, ce qui parait délicat à envisager, soit imaginer un système de prise en 
charge par l’Etat, sans relevé de prestations adressé aux parents, à l’image de la réalisation 
d’une IVG anonyme pour une mineure . 857
 Enfin, la responsabilité du médecin est lourde lorsqu’il a laissé les parents ignorants 
de l’état de santé du mineur, suite à l’expression de son refus. Effectivement, si dans le 
cadre des soins prodigués, un dommage advenait, les médecins seraient confrontés à des 
difficultés probatoires face aux revendications parentales .  858
 Lors de la discussion du projet de loi relatif à la santé  à l’Assemblé nationale, une 859
interrogation portait sur la pertinence de l’insertion dans le code de la santé publique d’un 
article L. 1111-5-1, selon lequel « un infirmier, sous la responsabilité d’un médecin, peut se 
dispenser d’obtenir le consentement du ou des titulaires de l’autorité parentale sur les déci-
sions à prendre lorsque la prévention, le dépistage ou le traitement s’impose pour sauvegar-
der la santé sexuelle et reproductive d’une personne mineure âgée de quinze ans ou plus, 
dans le cas où cette dernière s’oppose expressément à la consultation du ou des titulaires 
de l’autorité parentale afin de garder le secret sur son état de santé ». Une telle disposition a 
été reconnue aux sages-femmes. Ainsi, il a été ajouté à l’article L. 1111-5 un rôle aux sages-
femmes similaire à celui du médecin. Ces nouvelles dispositions insisteraient particulière-
ment sur l’intérêt de la prévention, du dépistage et du diagnostic. De l’examen de ces articles 
ressort l’idée d’une autonomisation du mineur en matière de santé. Ils apportent de nou-
velles dispenses de consentement des titulaires de l’autorité parentale à la réalisation 
d’actes médicaux sur un mineur et étendent ce régime dérogatoire aux sages-femmes. Ces 
nouvelles dispositions permettraient, selon le rapport du Sénat, de renforcer la sécurité juri-
dique et de prévoir explicitement un droit au secret pour les dépistages et le diagnostic . 860
 Les centres de planification, d’éducation et de conseil familial peuvent délivrer des contraceptifs 856
gratuitement, notamment aux femmes mineures ou à celles ne bénéficiant pas de l’assurance mala-
die. Les pharmacies peuvent aussi délivrer une contraception d’urgence gratuitement pour une mi-
neure, en vertu de l’article D. 5134-2 du Code de la santé publique, sans pouvoir invoquer une clause 
de conscience pour refuser de délivrer le contragestif. En outre, une feuille de soin est adressée à la 
caisse d’assurance maladie sans faire état de l’identité du bénéficiaire et de l’assuré, selon l’article D. 
5134-3 du-dit code. Enfin, une contraception d’urgence peut être délivrée par les infirmiers scolaires à 
une élève mineure, conformément à l’article D. 5134-8 du code de la santé publique. L’infirmier pro-
pose à la mineure de s’entretenir avec un des titulaires de l’autorité parentale, la mineur pouvant le 
refuser. Une fois le médicament délivré, la mineure doit faire l’objet d’un suivi régulier afin de mettre 
en oeuvre un accompagnement psychologique ainsi qu’un suivi médical, en vertu de l’article D. 5134-
10. 
 v. dans le code de sécurité sociale, les articles : Art. L. 132-1, L. 321-1 et D. 132-1 à D. 132-5857
 G. Raymond, op. cit. n°806858
 Projet de loi n°2302, déposé à l’Assemblée nationale le 15 oct. 2014859
 Rapport du Sénat, Projet de loi de modernisation de notre système de santé, Avis n°628 860
(2014-2015) de M. André Reichardt, fait au nom de la commission des lois, déposé le 15 juillet 2015, 
Examen des articles, consultable sur : http://www.senat.fr/rap/a14-6285.html#toc29  
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 Par conséquent, il serait reconnu une autonomie quasi-totale dans le domaine de sa 
santé et vie sexuelle. Or, les questions que cette réforme soulève concernent d’abord le ca-
ractère proportionné des dérogations au principe du recueil du consentement des parents, à 
l’objectif poursuivi de protection de la santé du mineur ainsi qu’au suivi médical des mineurs. 
En effet, la multiplication des secrets médicaux pourrait constituer une entrave à la protection 
même du mineur dans le sens où les médecins traitants, notamment, n’auront plus les infor-
mations médicales concernant le mineur qu’ils suivent.  
 Cette majorité exceptionnelle médicale, reconnue aux mineurs suivant leur degré de 
maturité, est une approche moderne de l’incapacité, en général, car elle « met en exergue la 
distinction, sans aucun doute essentielle en droit des mineurs, entre la volonté positive et la 
volonté négative » . 861
2.La protection de l’expression du consentement du majeur vulnérable 
Le consentement des majeurs incapables fait l’objet d’un traitement différent à cer-
tains égards, notamment concernant la délivrance de l’information. Le majeur protégé reçoit 
une information adaptée par son protecteur, alors que le mineur est associé à la décision 
médicale. En outre, le juge peut décider ne de pas entendre le mineur, à cause de son 
manque de discernement, alors que le code civil impose l’audition, par le juge des tutelles, 
du majeur protégé quel que soit son degré de discernement. Malgré ces différences, les évo-
lutions législatives répondent à la même attente : trouver une protection juridique adaptée 
aux besoins des incapables. Le consentement se présente d’abord en tant que vecteur 
d’autonomisation des majeurs protégés (§1). Ensuite, lorsque la personne est hors d’état de 
manifester sa volonté, plusieurs techniques juridiques permettent de pallier cette difficulté 
(§2). 
1.Le consentement : vecteur d’autonomisation des majeurs protégés  
Le droit reconnaît depuis longtemps l’absence de validité juridique du consentement 
lorsque certaines incapacités civiles sont en cause. Pourtant, la Cour de cassation annonçait 
déjà en 1989 le principe d’une protection de l’incapable majeur dans son ensemble. Selon la 
Haute Cour, « les régimes civils d’incapacités ont pour objet d’une manière générale de 
pourvoir à la protection de la personne et des biens de l’incapable » . Cette jurisprudence a 862
eu le mérite de ne pas poser un principe irréfragable d’incapacité générale. Ainsi, la validité 
du consentement peut être retenue lorsque le patient, majeur protégé, exprime un consen-
tement libre et éclairé.  
 A. Gouttenoire, Laurence Francoz-Terminal, La capacité de l’enfant dans les droits français, anglais 861
et écossais, Stämpfli Editions, Berne 2008, RTD Civ. 2009, p. 808
 1re. Civ. 18 avril 1989, Bull. civ. I, n°156 ; JCP G, II, 21467, note T. Fossier ; D. 1989, Jur., p. 493, 862
note J.M ; Def. 1989, n°17, p. 1007, obs. J. Massip. V. aussi Cass. Civ. 1. 24 fév. 1993, Bull. Civ. I, n
°87 ; R., p. 241 ; D. 1993, p. 614, note T. Verheyde ; RTD Civ. 1993, p. 326, obs. J. Hauser ; Cass. 
Civ. 1, 25 mars 1997, JCP G, 1997, II, 22882, note T. Fossier
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Après une dizaine d’années de rapports, la réforme de la protection des majeurs est 
enfin adoptée . La loi de 2007 prévoit, dans son article 45 II, qu’elle s’applique aux me863 -
sures ouvertes avant son entrée en vigueur et impose que ces mesures soient révisées 
avant le 7 mars 2012. N’ayant pu répondre à cette obligation faute de moyens, le législateur 
a déplacé l’échéance au 1er janvier 2014 . Cette révision des mesures antérieures à la ré864 -
forme permet de répondre au nouveau principe de limitation dans le temps des mesures de 
protection, tel qu’énoncé dans les articles 441 et 442 du Code civil.  
Cette réforme est une étape vers l’individualisation de la protection . Elle préserve une 865
sphère d’autonomie personnelle à la personne vulnérable en reconnaissant une capacité de 
fait à consentir (A) dont l’environnement et l’expression doivent être protégés.  
Le caractère éclairé du consentement implique d’avoir intégré les impératifs du principe de 
dignité afin de « protéger sans jamais diminuer » . Par ailleurs, si les règles principales 866
sont contenues dans le Code civil, les autres sont insérées dans le Code de la santé pu-
blique et leur articulation ne permet pas de répondre à toutes les problématiques. Il s’agit 
ainsi de rechercher des remèdes à l’incapacité naturelle  des majeurs, tout en conciliant 867
leur autonomie et leur protection (B). 
A.Le consentement : un outil d’individualisation de la protection  
 « L’article 458 du Code civil consacre la notion d’acte strictement personnel, qui ne 
peut être passé que par la personne vulnérable » . Le Code civil prend ainsi en considéra868 -
tion une double vulnérabilité, celle due à l’âge et celle due à un trouble mental.  Le droit posi-
tif maintient une protection des personnes vulnérables, par palier, en fonction des besoins 
quantitatifs de protection. Or, l’incapacité en droit est une notion assez limitée car elle im-
plique une décision judiciaire du juge des tutelles. Elle ne concerne, au sens strict, que la 
 V. Rapports préparatoires à la loi du 5 mars 2007, E. Blessig, Assemblée nationale, n°3557, 10 863
janvier 2007, R. Boutaric, Réformer les tutelles, Paris, Avis et rapports du Conseil économique et so-
cial, 22 septembre 2006, Les éditions des Journaux officiels, 134 p., 2006 ; J. Favard (groupe de tra-
vail interministériel, Ministère de la Justice) 18 mai 2000, (publié à la Documentation Française), Ins-
pection générale des affaires sociales (Inspection Générale des Finances, Inspection Générale des 
Services Judiciaires) Rapport sur le fonctionnement de dispositifs des majeurs, juillet 1998, R. Pleven, 
Assemblée Nationale, Commission des Lois, n°1891, 7 septembre 1967 ; F. Munoz-Perez, La popula-
tion des majeurs protégés en France, projections à l’horizon 2005 et 2010, Rapport commandé par le 
groupe de travail interministériel et présenté le 17 mars 2000 ; ONPMP (Observatoire national des 
populations « majeurs protégés ») Résultats 2002, 2003, 2004, Paris, UNAF. http://www.unaf.fr/ru-
brique.php3?id_rubrique=178 
 Loi n°2009-526 du 12 mai 2009 de simplification et de clarification du droit et d’allégement des pro864 -
cédures, art. 116-IV, 2°
 On peut aussi noter aussi concernant l’individualisation des mesures de protection, la possibilité 865
pour le juge des tutelles de prononcer une mesure supérieure à cinq ans et n’excédant pas dix ans, 
depuis la loi n°2015-177 du 16 février 2015. Le certificat du médecin doit spécifier l’absence possible 
d’amélioration des facultés de la personne, selon les données acquises de la science. v. Art. 441 al. 2 
du Code civil. 
 T. Fossier, « L’objectif de la réforme du droit des incapacités: protéger sans jamais diminuer », 866
Rép. Defrénois, 15 jan. 2005, n°1, article 38076, p. 3-34 
 Sur cette notion, v. F. Bétaillole-Gonthier, La capacité naturelle, thèse, dact., Bordeaux, 1998 867
 S. Moracchini-Zeidenberg, « L’acte personnel de la personne vulnérable », RTD Civ. 2012, p. 21868
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curatelle et la tutelle car la sauvegarde de justice ne prive pas, en principe, la personne vul-
nérable de la jouissance de sa capacité. Elle lui permet de la représenter pour des actes par-
ticuliers. Elle peut, en outre, être une mesure transitoire pendant l’instruction de la demande 
aux fins de mise en place d’une mesure plus protectrice. Le droit ne reconnaît que progres-
sivement une capacité de fait, permettant au majeur protégé de consentir (1) ce qui induirait 
une gradation des consentements aux actes médicaux (2). 
1.D’une incapacité de droit à une incapacité de fait à consentir 
 La cohésion apparente des dispositions relatives aux majeurs vulnérables soulève 
des questionnements relatifs à la légitimité à intervenir dans le domaine de la santé, aussi 
bien au stade du dépistage que du traitement ainsi qu’à la mission de protection que consti-
tue un accès aux soins effectifs.  
Pourtant, le constat est celui d’un recours accru aux mesures de protection. Cette 
nouvelle dynamique suit le mouvement général de différentes politiques publiques telles que 
les  politiques de santé mentale, de la prise en charge des personnes en perte d’autonomie 
mais aussi des politiques sociales concernant les personnes en situation de handicap et de 
grande précarité .  869
 L’intérêt de la réforme de 2007 , consacrant des jurisprudences éparses , est 870 871
qu’elle ne vise plus uniquement à protéger le patrimoine de la personne vulnérable mais à lui 
offrir une protection adaptée lorsqu’elle fait preuve d’autonomie en réalisant des actes per-
sonnels. Le législateur a entendu les rendre « acteurs de leurs projets de vie et leur [per-
mettre] de faire davantage partie intégrante de la société » . En effet, les personnes handi872 -
capées avaient pu jouir d’une évolution de leurs droits depuis la loi du 11 février 2005 pour 
l’égalité des droits et des chances, la participation et la citoyenneté des personnes handica-
pées . Cependant, la doctrine s’interroge sur l’introduction de la loi de réforme de 2007, 873
aux articles 457-1 et suivant du Code civil, relative à la notion de protection de la personne. 
Certes fondamentale et attendue, elle semble difficile à appliquer à cause de sa complexité 
intrinsèque . Pour autant, la loi du 5 mars 2007 a contribué à résoudre cette probléma874 -
tique  en retenant le principe de l’autonomie en matière d’acte personnel et strictement 875
 v. B. Eyraud, « De quelques enjeux de régulation du droit des (in)capacités, Une mise en perspec869 -
tive de la réforme du 5 mars 2007 », in La protection juridique des majeurs depuis la loi du 5 mars 
2007, Rupture ou continuité, sous la dir. S. Moulay-Leroux, Pulim 2015, p. 16 et B. Eyraud et N. 
Henckes, « Entre psychiatrie, travail social et droit civil, les régulations de la protection de la personne 
au tournant des années 1968 », Le Mouvement Social, n°242, 2013
 V. sur ce sujet not. T. Fossier, « La réforme de la protection des majeurs… », JCP 2007. I. 118 ;La 870
réforme des tutelles (Dossier), RDSS 2008, 807. et s. 
 Civ. 1re, 18 avr. 1989, D. 1989.493, note J.Massip ; JCP G 1990. II. 21467, note Th. Fossier871
 F. Mananga, « Sur les mesures d’application de la réforme de la protection juridique des majeurs », 872
RDSS, 2009, p. 536
 Loi n°2005-102 du 11 février 2005 pour l'égalité des droits et des chances, la participation et la ci873 -
toyenneté des personnes handicapées 
 E. Pecqueur, « Le point de vue d’une juge des tutelles », AJ Fam. 2011, p. 188, dans son n°4/2011, 874
consacré au dossier entier « Majeurs protégés : bilan de la réforme »
 v. T. Fossier, « La protection de la personne, un droit flexible », Dr. fam. 2007. chron. 17875
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personnel (a), c'est-à-dire en organisant la « protection de leur personne »  malgré une ca876 -
pacité sous protectorat dans le domaine médical (b). 
a.L’acte médical : un acte personnel et strictement personnel ? 
L’acte personnel se distingue de l’acte patrimonial, alors même que celui-ci pourrait avoir des 
conséquences sur le patrimoine de leur auteur ainsi que sur autrui. Selon les termes des ar-
ticles 458 et 459 du Code civil, l’acte personnel peut être accompli par le majeur protégé lui-
même ou bien par représentation ou assistance, selon ses capacités d’entendement, alors 
que l’acte strictement personnel ne peut être réalisé que par lui. En effet, ces actes étant in-
timement liés à la personne de leur auteur, ils ne peuvent être réalisés par représentation ou 
assistance. En outre, Mme Neirinck précise que la « notion d’actes strictement personnels 
recouvre des manifestations de volonté qui portent sur des questions relevant toujours de 
l’individualité singulière de l’être » .  877
Le législateur a choisi d’élaborer, à l’article 458 du Code civil, une liste non exhaustive 
d’actes relevant de la sphère purement personnelle, mais essentiellement familiale. Cette 
technique a l’avantage de la souplesse et de l’individualisation. Il reviendra alors au juge de 
suivre les lignes directrices du législateur et de les interpréter, par induction et raisonnement, 
le transformant en un « délégataire du législateur » .  878
Cependant, cette liste, issue d’une vision européenne, est peu développée et l’opportunité 
de son contenu reste à débattre car aucune mention au domaine médical n’y apparait . En 879
outre, le législateur a oublié d’insérer une disposition relative à la gestion de santé de l’enfa-
nt, mineur, de la personne protégée. Ainsi, cette dernière ne pourrait pas prendre seule des 
décisions concernant sa propre santé mais pourrait décider seule pour la santé de son en-
fant. Les juges des tutelles devront faire preuve de vigilance à cet égard et prévoir une me-
sure particulière d’assistance ou de représentation du tuteur ou du curateur lors des déci-
sions relatives à la santé de l’enfant du majeur protégé .  880
La loi de 2007 prévoit à l’article 459 alinéa 3 du Code civil une autre catégorie d’actes, celle 
ayant des conséquences sur « l’intégrité corporelle » ou sur « l’intimité de la vie privée ». 
Dans cette hypothèse, sauf en cas d’urgence, le conseil de famille, s’il a été constitué, ou à 
défaut, le juge des tutelles, doit valider la décision prise par le représentant, sauf si le majeur 
est en mesure de prendre seul cette décision. Si le comportement du majeur lui fait courir un 
danger, « la personne en charge de [sa] protection peut prendre à l’égard de celui-ci les me-
sures de protection strictement nécessaires » .  881
 T. Fossier, « La loi portant réforme de la protection juridique des majeurs », guide de lecture, JCP 876
N 2007. I. 118
 C. Neirinck, « L’adoption de la personne handicapée mentale », RDSS 2009. 176877
 Th. Fossier, « La protection de la personne, un droit flexible », Dr. fam. 2007, étude 17878
 v. not. P. Salvage-Gerest, « Les actes dont la nature implique le consentement strictement person879 -
nel du majeur en tutelle : une catégorie à revoir d’urgence », Dr. fam.2009, étude 17 ; Th. Fossier, Le 
statut civil de la personne vulnérable gouverné par des principes fondamentaux, JCP 2008, .1277
 v. supra 880
 Art. 459 al. 4 du Code civil 881
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Cette liste civiliste est complétée par des dispositions spéciales du Code de la santé pu-
blique qui interdisent, presque systématiquement, certains actes médicaux . En effet, mal882 -
gré leur caractère intrinsèquement personnel, car touchant à l’intégrité du corps humain et à 
la dignité de leur auteur, ces actes sont prohibés car ils ne visent pas directement la per-
sonne, mais autrui, comme tel est le cas pour le prélèvement d’organe .    883
En outre, cette nouvelle conception introduite dans le Code civil interroge sur la nature d’une 
décision pouvant avoir pour effet de « porter gravement atteinte à l’intégrité corporelle ». En 
effet, le législateur n’a laissé aucune indication au juge afin de définir les notions de « gravi-
té » et « d’atteinte à l’intégrité corporelle ». A priori, l’acte médical, par essence, est suscep-
tible de porter atteinte à l’intégrité corporelle. La doctrine reconnaît unanimement que le fon-
dement de l’impunité du médecin réside dans la recherche d’une finalité légitime et que la 
licéité de l’acte portant atteinte à l’intégrité physique suppose le consentement préalable de 
la personne . La gravité de l’atteinte soulève les interrogations similaires à celles du conte884 -
nu de l’information médicale .  885
Certaines juridictions mettent à la disposition des professionnels de santé une notice relative 
à la délivrance des soins. Ainsi, le Tribunal d’Instance de Toulouse considère qu’une pro-
thèse, une greffe, une amputation, une chimiothérapie et des interventions chirurgicales 
concernant les organes vitaux et le cerveau sont considérés comme des actes médicaux 
portant gravement atteinte à l’intégrité corporelle. A l’inverse, une intervention concernant la 
cataracte, la myopie, une extraction dentaire, une vaccination, la mise en place ou le retrait 
d’une broche ainsi que les interventions chirurgicales, ne sont pas des actes médicaux né-
cessitant une autorisation . Ceci est l’exemple d’une rupture d’égalité de traitement, due à 886
une interprétation variable des dispositions civilistes et du code de la santé publique.  
L’article 459-1 alinéa 2 du Code civil prévoit le cas particulier de la délégation de la mesure 
de protection à un préposé d’établissement de santé, social ou médico-social, « dans les 
conditions prévues à l’article 451 ». Il s’agit de l’hypothèse où la personne, ou ce service, 
« doit prendre une décision nécessitant l’autorisation du juge ou du conseil de famille en ap-
plication du troisième alinéa de l’article 459 », c’est-à-dire concernant un acte « pouvant por-
ter gravement atteinte à l’intégrité corporelle » et dont la liste n’est toujours pas fixée par dé-
cret en Conseil d’Etat. En effet, pour les établissements de santé, l’article L. 6111-4 du Code 
de la santé publique renvoie expressément au code de l’action sociale et des familles 
concernant les dispositions relatives à l’activité de mandataire judiciaire à la protection des 
majeurs. La fonction de mandataire judiciaire donnée à un préposé d’un établissement de 
santé implique la mise en œuvre régulière de cette activité spécialisée de prodiguer des 
soins courants. Or, sans clarification par les pouvoirs publics, pour certaines pathologies, les 
soins, même courants, peuvent constituer une atteinte grave à l’intégrité corporelle. En outre, 
l’article 459-1 du Code civil précise que si le juge estime qu’il existe un conflit d’intérêt et que 
 v. infra 882
 L. 1231-2 du Code de la santé publique qui interdit tout prélèvement d’organe sur une personne 883
vivante mineure ou sur un majeur faisant l’objet d’une mesure de protection. 
 v. Les infractions, vol. 2. Les infractions contre les personnes, M.-A. Beernaert, H.-D. Bosly, C.-E. 884
Clesse, A. Delannay, I. De la Serna, M. De Rue, C. De Valkeneer, F. Lugentz, P. Magnien, N. Van der 
Eecken, D. Vandermeersch, I. Wattier, Larcier, 2010, p. 339
 v. supra 885
 v. http://www.ti-toulouse.justice.fr/structure/justi/b18/AUTORISATION_DE_SOINS.pdf 886
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les conditions d’indépendance du préposé de l’établissement de santé ne sont pas suffi-
santes, il peut en confier la charge à un tuteur ou à un curateur ad hoc .  887
Il revient alors aux juges, en se fondant sur un certificat médical du spécialiste devant prati-
quer l’acte médical et si besoin, par l’exercice des voies de recours, de déterminer progres-
sivement le contenu de ce standard « de gravité », qui nécessite l’autorisation judiciaire 
préalable, dont l’inspiration provient directement de l’article 16-3 du Code civil.  
Ces nouveaux articles du Code civil consacrent la théorie de la capacité naturelle  qui en888 -
visage l’articulation entre la volonté et le consentement. En effet, une personne peut ne pas 
être en mesure d’exprimer sa volonté. Donc elle ne pourra pas consentir alors qu’intellectue-
llement elle le voudrait. A l’inverse, une personne peut exprimer un consentement mais sa 
volonté peut ne pas être réelle ni sérieuse. Ainsi, la personne vulnérable serait celle qui ne 
peut exercer les attributs de la personnalité juridique. Elle n’est plus sous une logique binaire 
selon laquelle la capacité permet le consentement et l’incapacité l’en prive. Le majeur vulné-
rable devient « un majeur protégé par la loi » qui peut conserver et jouir d’une capacité natu-
relle, sous protectorat dans le domaine médical. 
b.Une capacité naturelle sous protectorat dans le domaine médical   
Le « consentement intime » ou « incertain » correspond à une « marge de liberté à préserver 
chez ceux dont les incapacités à consentir sont juridiquement disqualifiées » . Cette ap889 -
proche subjective de la personne valorise la capacité d’autodétermination. De plus, le 
consentement exprimé est, en principe, réputé être indissociablement personnel et formel . 890
Selon Sylvain Missonier, « Le postulat de « la capacité de droit » au consentement juridi-
quement nécessaire conduit à mettre cliniquement l’accent sur une variable complexe : « la 
capacité de fait (mentale) » à s’investir dans le travail de négociation de ce consentement. 
Comme le montrent bien les situations limites des juridiquement « incapables » (mineurs, 
majeurs protégés, majeurs en situation médicale d’urgence), cette « compétence » au 
consentement implique la double « capacité » d’entendement et de libre arbitre » . La 891
conception de la capacité naturelle correspond à l’idée selon laquelle une personne protégée 
ne devrait pas être privée de ses droits et prérogatives liées à la nature humaine, dont les 
fondements juridiques ont été intégrés au Code civil par la loi dite bioéthique du 29 juillet 
1994 . En effet, « on imagine bien que le principe de respect du corps humain, celui de 892
l’interdiction de toute atteinte à la  dignité, celui du respect de la vie privée doivent gouverner 
 v. infra887
 v.F. Bétaillote-Gonthier, La capacité naturelle, th. Bordeaux IV, 1999 ; J.-M. Plazy, La personne de 888
l’incapable, préf. J. Hauser, Imprimerie La Mouette, 2001
 B. Eyraud et P.A. Vidal-Naquet, « Consentement sous tutelle. La place du consentement chez les 889
majeurs placés sous un régime de protection », Rev. Sciences Humaines, 14/2008, p. 103-127
 Conciliation de ces deux notions, v. Exposé des motifs de la loi du 5 mars 2007 portant réforme de 890
la protection juridique des majeurs
 S. Missonier, « Prolégomènes à un consentement mutuellement éclairé », in Le consentement, 891
Droit nouveau ou imposture, op. cit. p. 180 
 Loi n°94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et à l’utilisation des éléments et produits du corps 892
humain, à l’assistance médical à la procréation et au diagnostic prénatal, ajoutant les articles 16 et s. 
au Code civil
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au premier chef les droits de l’usager protégé dans ses rapports avec une prestation de san-
té » .  893
Ainsi, l’article 458 du Code civil reconnaît la théorie de la capacité naturelle selon laquelle 
des actes particuliers ne peuvent être réalisés par le biais de la représentation, ni de l’assi-
stance parce qu’ils sont trop en lien avec la personne, qui en est l’auteur. Cependant, la loi 
ne prévoit pas de méthode adéquate afin de déterminer la capacité de la personne vulné-
rable. Une telle appréciation devrait être in concreto et laissée à une personne compétente, 
qui ne serait pas nécessairement le juge, en matière médicale.  
A l’inverse, la question se pose quant à l’incapacité naturelle. Le législateur est muet sur 
cette hypothèse, dont l’immobilisme fait l’objet d’une désapprobation de la doctrine . La 894
nouvelle loi semble dès lors plus restrictive que l’ancienne puisque les actes strictement per-
sonnels n’étaient pas reconnus, ils pouvaient donc être réalisés, à défaut de capacité natu-
relle, par le biais de l’assistance.  
La notion contemporaine de vulnérabilité ouvre un autre champ des possibles que celui de 
l’incapacité . En effet, les parlementaires ont préféré établir une liste non exhaustive per895 -
mettant de reconnaître des troubles, même passagers, pouvant entrainer une altération des 
facultés mentales . Peuvent ainsi être retenus la dépression ou un stress post-traumatique 896
qui ne constituent pas une maladie mais des troubles pouvant altérer momentanément le 
discernement de la personne.  
Par conséquent, le Code civil a recours à un élément de distinction qui est le degré de dis-
cernement, voire sa capacité d’expression. La qualité de discernement du majeur fait l’objet 
d’un examen médical circonstancié sur lequel le juge se fondera lors de l’individualisation de 
la mesure de protection. Si le certificat médical précise que le majeur ne souffre pas de 
troubles pouvant l’empêcher de prendre une décision personnelle, le principe de la capacité 
naturelle aura plein effet. A l’inverse, si le certificat médical conclut que le majeur a quelques 
difficultés de compréhension, une assistance lui sera imposée. Enfin, si les altérations 
constatées ont des conséquences sur la capacité du majeur à décider personnellement, le 
juge pourra décider de le placer sous une mesure de représentation. Le certificat médical 
circonstancié est une condition nécessaire à la mise sous mesure de protection. Ainsi, même 
si le juge dispose d’autres éléments confirmant l’altération des capacités du majeur, il ne 
pourra pas décider de la mise en œuvre d’une mesure .  897
 J. Hauser, J.-M. Plazy, op. cit. p. 103 893
 La doctrine s’est émue d’une affaire d’adoption dont la fille était handicapée et qui, par conséquent, 894
ne pouvait consentir à sa propre adoption, Civ. 1re, 8 oct. 2008, n°07-16.094, D. 2008. 2832, note V. 
Norguin ; ibid. 2663, obs. V. Egea ; ibid 2009. 773, obs. F. Granet-Lambrechts, ibid. 2183; obs. J.-J. 
Lemouland, D. Noguero et J.-M. Plazy; AJ fam. 2008. 435, obs. L. Pécaut-Rivolier ; RTD Civ. 2008. 
655, obs. J. Hauser; P. Murat, L’inadoptabilité de l’autiste majeur inapte à consentir à son adoption, Dr. 
fam. 2008. Comm. 173 ; Y. Favier, JCP G 2009. II. 10012 ; C. Neireink, L’adoption de la personne 
handicapée mentale, préc. 
 Notion particulièrement utilisée en droit pénal, v. S. Jacopin, Le statut pénal des majeurs protégés 895
après la loi du 5 mars 2007. De l’articulation des incapables du droit civil et des incapables du droit 
pénal : une protection suffisante des personnes vulnérables ? Rev. Penient. et de droit pénal, 2009, n
°2
 V. not. E. Blessing, Rapport n°3557 présenté au nom de la commission des lois de l’Assemblée 896
Nationale déposé le 10 janv. 2007. Art. 425
 v. infra concernant l’adaptation des mesures 897
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L’article 459 alinéa 1er énonce le principe d’autonomie impliquant que la personne protégée 
« prend seule les décisions relatives à sa personne dans la mesure où son état le permet ». 
Cette disposition ne contrevient pas, a priori, aux dispositions du code de la santé publique. 
Le Code civil prévoit un mécanisme d’assistance ou de représentation s’il apparaît au juge 
des tutelles que le majeur protégé ne peut prendre de « décision personnelle éclairée ». En-
fin, même dans le cadre d’une représentation, le juge devrait autoriser préalablement « une 
décision ayant pour effet de porter gravement atteinte à l’intégrité corporelle de la personne 
protégée ou à l’intimité de sa vie privée » . Cependant, le code de la santé publique 898
contient des dispositions particulières et progressives relatives au consentement des ma-
jeurs protégés. 
2.Vers la graduation des consentements aux actes médicaux 
 Le consentement est la pierre angulaire entre la visée éducative – car pour aller 
mieux et s’émanciper, il faut accepter la restriction de certains droits – et le respect des droits 
de la personne où l’atteinte aux libertés individuelles est pondérée grâce au recueil du 
consentement. La Commission nationale consultative des droits de l’Homme du 16 avril 
2015 veut alerter les pouvoirs publics sur les modifications à apporter sur le consentement 
des personnes vulnérables en matière médicale. Selon cette commission, « les auditions ont 
permis de relever que des difficultés subsistent […] du fait de la primauté, en la matière, du 
code de la santé publique sur le code civil, alors même que les dispositions prévues dans le 
code de la santé publique sur la question du consentement aux soins médicaux n’ont pas été 
réformées depuis 2002, et qu’elles sont donc antérieures et « moins » avancées que les dis-
positions prévues par le code civil » .  899
 Avec la loi du 4 mars 2002 et l’article L.1111-4 du CSP, le consentement de l’usager 
incapable est nettement affirmé. Le majeur protégé a perdu son statut de sujet passif en fa-
veur d’un acteur de la décision médicale. La décision qu’il prend a un poids face aux profes-
sionnels de santé et de la protection. Ainsi, le mandataire n’a pas un droit de contrainte en-
vers le majeur protégé, il a seulement un droit à l’influencer si celui-ci possède une capacité 
de discernement. Cependant, la question est celle de savoir si le majeur protégé a consenti 
ou bien s’il a cédé sans consentir . Pourtant, en matière médicale, le législateur ne recon900 -
naît pas l’existence de consentements présumés pour les majeurs protégés (a), par contre, il 
prévoit des procédures spéciales dans l’expression d’un consentement (b).  
a.L’inexistence de consentements présumés  
 La loi de 2007, sur l’exemple de la loi Kouchner, prévoit à l’article 457-1 du Code civil 
une obligation d’information du majeur protégé . En effet, la place de l’information dans 901
l’expression du consentement n’est pas uniquement symbolique dans le cadre des per-
 Art. 459 al. 4 du Code civil 898
 Avis de la Commission nationale consultative des droits de l’Homme du 16 avril 2015 sur le 899
consentement des personnes vulnérables, p. 7
 G. Fraisse, Du consentement, Paris, Le Seuil, 2007, p. 75, expression empruntée à Nicole Claude 900
Mathieu (1991)
 Th. Fossier, « La protection de la personne, un droit flexible », Dr. fam. 2007. Etude 17901
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sonnes vulnérables . Ainsi, un consentement peut être présumé éclairé pour les personnes 902
relevant du droit commun, mais pas pour les personnes protégées.  
 La difficulté des consentements des majeurs protégés réside dans leur extériorisation 
alors même qu’ils peuvent exister et doivent être recherchés, autant que possible.   
 En outre, il se peut que cette personne ait préalablement exprimé sa volonté avant de 
perdre ses capacités d’expression et d’être placée sous une mesure de protection. Cepen-
dant, le risque de prendre en considération cette volonté passée est qu’elle a pu changer. 
Néanmoins, lorsque ce consentement passé ou ce refus préalablement exprimé est consi-
gné dans des registres formalisés, et répondant à l’exigence de temporalité pour les direc-
tives anticipées, il doit être respecté .  903
 Quant à l’articulation du Code civil et du Code de la santé publique, ces derniers de-
vraient être harmonisés. Le principe initial du droit médical est celui de la délivrance d’une 
information médicale exhaustive au tuteur. En effet, l’article L. 1111-2 du Code de la santé 
publique précise que « les droits des […] majeurs sous tutelle mentionnés au présent article 
sont exercés […] par le tuteur ». Selon les mêmes termes, l’article L. 1111-2 du Code de la 
santé publique précise que « les intéressés ont le droit de recevoir eux-mêmes une informa-
tion et de participer à la prise de décision les concernant, d’une manière adaptée […] à leurs 
facultés de discernement s’agissant des majeurs sous tutelles ». L’analyse de ces disposi-
tions met en exergue le fait que l’exercice des droits du patient vulnérable reviendrait par 
principe au tuteur et par dérogation de « discernement » au majeur sous tutelle.  
 En outre, l’article L. 1111-4 du Code de santé publique oblige le professionnel de san-
té à rechercher systématiquement le consentement du patient sous tutelle « s’il est apte à 
exprimer sa volonté et à participer à la décision ». Par souci de précaution, les profession-
nels de santé s’efforcent aussi de recueillir le consentement du tuteur. Ainsi, les articles 42 
du Code de déontologie et 4127-42 du Code de santé publique insistent sur le fait qu’ « un 
médecin appelé à donner des soins […] à un majeur protégé doit s’efforcer de prévenir […] 
son représentant légal et d’obtenir [son] consentement ». Or, cet article fait référence au 
« représentant légal » qui est une notion plus large que celle de « tuteur ». Elle viserait aussi 
les curateurs alors que par principe, le majeur sous curatelle ou sauvegarde de justice 
consent seul suite à une information qui lui est adressée. Dans l’hypothèse où le curateur est 
désigné comme personne de confiance afin de mieux assurer la permanence des soins, l’in-
formation du curateur concernant des soins à risques serait un outil supplémentaire de pro-
tection du curatélaire.   
 Une ordonnance du juge des tutelles a essayé de combiner les dispositions civilistes 
et de santé publique . En effet, au cas d’espèce, le juge rappelle que le majeur ne faisait 904
pas l’objet d’une mesure d’assistance, ni de représentation. Cette personne était alors ca-
pable de décider des actes personnels. Mais le juge indique que les articles L.1111-2 et sui-
vant du code de la santé publique requièrent l’intervention du représentant légal. Il en déduit 
qu’une intervention du juge n’est pas obligatoire. Selon cette appréciation du juge des tu-
telles, l’application de l’article 459 alinéa 4 complèterait le code de la santé publique en ins-
taurant une mesure de protection supplémentaire, lorsque l’acte risquerait de « porter gra-
vement atteinte à l’intégrité corporelle du majeur ». Cependant, la doctrine relève qu’une 
autre interprétation des dispositions serait retenue par certains juges des tutelles et consiste-
rait à considérer que « dès lors qu’il s’agit d’un acte médical, seules les dispositions du code 
 v. J. Hauser, « Le consentement aux soins des majeurs protégés », LPA 19 mars 2002 902
 v. infra sur les directives anticipées 903
 TI Nice, ord. 4 fév. 2009, n°01/00602, D. 2009, p. 1397 904
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de la santé publique s’appliquent et que, dès lors, aucune autorisation du juge ne serait re-
quise, même sur le fondement de l’article 459, alinéa 4 » .   905
 En outre, une clarification de l’articulation des dispositions est nécessaire afin d’éviter 
de recourir systématiquement au juge des tutelles pour les actes médicaux considérés 
comme graves. Le juge de tutelles ne doit pas devenir un rouage, sous l’espoir d’un transfert 
de responsabilité des personnes chargées de la mesure de protection vers le juge. Par 
ailleurs, le juge des tutelles n’a pas vocation à devenir un « décideur » à la place du majeur 
vulnérable sachant qu’il n’a que le pouvoir d’autoriser un acte dont la gravité justifie son in-
tervention. Enfin, même s’il est amené à se prononcer sur la santé du majeur protégé, le 
juge doit veiller à respecter une procédure selon laquelle il doit recevoir et entendre le ma-
jeur protégé selon l’article 1220-3 du code de procédure civile, voire organiser un débat 
contradictoire selon les termes de l’article 1213 de ce même code.  
 Si le majeur protégé refuse les soins mais que le tuteur les accepte, si le majeur est 
lucide, son refus doit primer afin de ne pas considérer qu’il y a une présomption de consen-
tement aux soins. A l’inverse, si le patient n’est pas lucide, l’avis du tuteur est incontournable. 
Cependant, « dans le cas où un refus de traitement par […] le tuteur risque d’entrainer des 
conséquences graves pour la santé du […] majeur sous tutelle, le médecin délivre les soins 
indispensables ». Le possible refus du tuteur ne semble pas présenter « un obstacle absolu 
aux soins, contrairement au refus émis par le patient qui n’est pas sous tutelle » . Ainsi, le 906
médecin peut se passer de l’accord du tuteur lorsque le refus de traitement par le tuteur 
risque d’entrainer des conséquences graves pour le majeur ou bien en cas d’urgence. Il doit 
alors prodiguer au patient des soins indispensables. Le refus de soins par le tuteur peut, 
dans certains cas, s’assimiler à des sévices sur le majeur protégé. Le professionnel de santé 
doit alors en informer le Procureur de la République et le juge des tutelles afin que toute me-
sure de protection soit prise, conformément aux termes de l’article 226-14 du Code pénal. Le 
majeur vulnérable est envoyé à une assistante sociale qui rédige le rapport médico-social. 
Par ailleurs, selon l’article 459 alinéa 3 du Code civil, si l’acte médical a pour effet de « porter 
gravement atteinte à l’intégrité corporelle de la personne protégée », le tuteur doit obtenir au 
préalable l’accord du juge des tutelles. Le juge des tutelles est tenu de répondre dans les 
trois mois et aucune sanction n’est prévue en cas d’absence de réponse. Or, le silence du 
juge des tutelles peut être préjudiciable pour le majeur protégé qui est susceptible de perdre 
une chance de se soumettre dans les meilleurs délais à la réalisation d’un acte médical, non 
urgent, mais nécessaire. En effet, par exemple, un acte de chirurgie dentaire peut « porter 
gravement atteinte à l’intégrité corporelle du majeur », mais sa réalisation tardive peut rendre 
l’acte plus risqué. En cas de réalisation du risque, il devrait être envisagé, pour le majeur 
protégé, d’obtenir une réparation de la perte de chance, sur le motif d’une réponse tardive 
obligatoire du juge des tutelles. La responsabilité de l’Etat pourrait être engagée pour non 
respect du délai raisonnable de traitement du dossier, donc pour défaut de 
fonctionnement . L’idée de considérer le défaut de réponse comme une décision implicite 907
d’accord ne semble pas judicieuse car une étude particulière de la situation du patient vulné-
rable est primordiale .   908
 T. Verheyde, « La protection de la personne des majeurs protégés à l’occasion d’actes médicaux », 905
D. 2009, p. 1397
 Avis de la Commission nationale consultative sur les droits de l’Homme du 16 avril 2015 sur le 906
consentement des personnes vulnérables, p. 8
 v. infra sur la responsabilité des actes de mesure de protection 907
 v. Livre blanc sur la Protection Juridique des Majeurs, sept. 2012, p. 43 http://www.unaf.fr/IG/pdf/908
livre_blanc_bd2.pdf
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 Cette disposition permet de faire respecter un équilibre entre l’autonomie du majeur 
protégé et sa dignité malgré l’existence de consentements particuliers limitant les possibilités 
pour le majeur à consentir. 
b.Le consentement médical des personnes vulnérables : objet de dispositions spé-
ciales 
 La déclinaison des mesures de protection, prévues par le Code civil, fait référence au 
Code de la santé publique à l’article 459-1, alinéa 1er. Cet article précise que « l’application 
de la présente sous-section ne peut avoir pour effet de déroger aux dispositions particulières 
prévues par le code de la santé publique et le code de l’action sociale et des familles pré-
voyant l’intervention du représentant légal ». En effet, en matière de santé publique, le légis-
lateur a adopté certaines dispositions spéciales concernant les majeurs protégés. Cepen-
dant, les diverses modalités de protection serait à réformer dans un objectif de cohérence et 
de simplification.  
 La première atténuation du principe d’autonomie réside dans l’inapplication de cer-
taines dispositions telle que la désignation de la personne de confiance. En effet, lors de 
toute hospitalisation, le patient est informé de la possibilité de nommer une personne de 
confiance. Cependant, le juge peut confirmer la mission de la personne de confiance qui a 
été préalablement désignée ou bien la révoquer sur le fondement de l’article L. 1111-6 du 
code de la santé publique. Dans cette hypothèse, le mandataire judiciaire devra décider à la 
place du patient si la personne de confiance est révoquée .   909
 En outre, certains actes sont tout simplement interdits, d’autres doivent être soumis à 
un régime d’autorisation préalable. Pour les actes soumis à autorisation, tels que les prélè-
vements d’éléments du corps humain (art. L. 1211-2), ils ne peuvent avoir lieu sans le 
consentement du donneur et particulièrement. Concernant le patient est un majeur sous tu-
telle « l’opposition est exercée par […] le tuteur ». Quant aux prélèvements de moelle os-
seuse (L. 1241-4), le Code de la santé publique prévoit des dispositions spéciales. Si la per-
sonne est majeure sous tutelle, le code requiert la décision du juge des tutelles, après l’avis 
de la personne concernée lorsque cela est possible, du tuteur et du comité d’expert. Dans le 
cas d’une curatelle ou d’une sauvegarde de justice, « si le juge des tutelles compétent es-
time que la personne protégée a la faculté de consentir au prélèvement, celui-ci est subor-
donné à une autorisation du comité d’experts [...] après recueil du consentement de l’inté-
ressé ». Mais quelle que soit la mesure de protection, le « refus de la personne protégée fait 
obstacle au prélèvement ». Enfin, la stérilisation à visée contraceptive (art. L. 2123-2 et s.) 
ne peut être pratiquée sur une personne majeure sous tutelle ou sous curatelle sauf s’il 
« existe une contre-indication médicale absolue aux méthodes de contraception ou une im-
possibilité avérée de les mettre en œuvre efficacement ». L’intervention médicale nécessite 
au préalable une décision du juge des tutelles, saisi par la personne concernée ou son re-
présentant légal. Si le majeur protégé est apte à s’exprimer, son consentement doit être re-
cherché systématiquement mais « il ne peut être passé outre à son refus ou à la révocation 
de son consentement ».  
 Les interdictions pures et simples concernent les recherches biomédicales (art. 1121-
8 et s.). Le principe est que les « personnes majeures faisant l’objet d’une mesure de protec-
tion légale ou hors d’état d’exprimer leur consentement ne peuvent être sollicitées pour des 
 v. infra la personne sous tutelle et désignation de la personne de confiance C. Benos, La désigna909 -
tion d’une personne de confiance, La protection juridique des majeurs, pp. 85-89 
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recherches biomédicales ». Dans l’hypothèse où ce dernier ne peut être retrouvé, « il peut 
être dérogé à l’obligation d’information », sous certaines conditions de procédure. Concer-
nant les prélèvements d’organes (art. L. 1231-2) et les prélèvements de tissus, de cellules ou 
de produits du corps humain (art. L. 1241-2), ils ne peuvent « avoir lieu sur une personne 
vivante […] majeure faisant l’objet d’une mesure de protection légale ». Cependant, lorsque 
ce prélèvement est à l’occasion d’une intervention chirurgicale (art. L. 1245-2), l’utilisation à 
des fins thérapeutiques ou scientifiques « est subordonnée à l’absence d’opposition qui peut 
être exprimée par tous moyens […] par le tuteur » sachant que « le refus du […] majeur sous 
tutelle fait obstacle à cette utilisation ». Dans le cas de prélèvements de tissus embryon-
naires ou fœtaux (art. L. 1214-5), ils ne peuvent avoir lieu si la femme fait l’objet d’une me-
sure de protection légale.  
 Une problématique concerne le lexique utilisé par le législateur en matière de santé. 
En effet, dans ces dispositions spéciales, il utilise la notion de « représentant légal ». Or, 
« au sens strict, en matière de protection juridique, seul peut être considéré comme un re-
présentant légal de la personne protégée son tuteur, la curatelle étant un régime non pas de 
représentation, mais d’assistance et de contrôle » . De plus, certaines de ces dispositions 910
concernent l’ensemble des majeurs protégés, quelle que soit la mesure de protection, 
d’autres ne visant que les majeurs sous tutelle ou encore la curatelle avec la condition sup-
plémentaire de l’altération des facultés mentales constituant un « handicap », dans le cadre 
particulier de la stérilisation à visée contraceptive. Il semblerait alors que le « représentant 
légal » soit entendu lato sensu en matière médicale et viserait la personne en charge d’une 
mesure de protection juridique.  
  
  Ensuite, la notion de « dérogation » impliquerait l’application des dispositions spé-
ciales du code de la santé publique. Or, la réforme de 2007 permet d’individualiser les me-
sures de protection. Ainsi, la question reste posée de savoir s’il est possible de contrevenir à 
ces dispositions, de les compléter ou d’ajouter des conditions. En outre, il n’existe pas de 
hiérarchie des normes en présence. Les dispositions du code de la santé publique sont qua-
lifiées expressément de dérogatoire au droit commun, donc au droit civil des incapacités. 
Mais ce dernier pouvant reconnaître des dérogations au sein même du régime civiliste des 
incapacités, la question demeure entière pour savoir quelles dispositions sont dérogatoires 
et auxquelles. 
 En cas de tutelle, la situation semble a priori plus simple car la mesure de tutelle vise 
à la fois à la protection des biens du majeur vulnérable et à sa personne. Ainsi, « théorique-
ment au moins, le tuteur devrait donc être entièrement investi du pouvoir de représenter 
l’usager incapable face aux prestataires de santé » . Mais le juge des tutelles peut aména911 -
ger la mesure de protection. En effet, l’alinéa 2 de l’article 459 du Code civil donne cette 
possibilité au juge d’adapter la protection du consentement en prenant en considération la 
capacité réelle du majeur vulnérable. Ainsi, si cette personne ne peut librement et d’une ma-
nière éclairée, prendre une décision, le juge des tutelles a la compétence de prévoir, dès 
l’ouverture de la mesure de protection, ou postérieurement en fonction de son état de santé, 
que le tuteur ou bien le curateur représentera ou assistera le majeur dans la réalisation des 
actes le concernant. Par conséquent, le juge des tutelles peut limiter le rôle du tuteur et ren-
 T. Verheyde, op. cit. 910
 J. Hauser et J.-M. Plazy, op. cit. p. 106 911
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forcer les prérogatives du curateur. Ces dispositions particulières, complétives à la mesure 
générale de protection, sont plus ou moins précises. En effet, le juge choisit, en fonction des 
capacités du majeur, les actes particuliers qui feront l’objet de la représentation ou de l’assi-
stance. Mais il peut aussi prévoir, sans détailler, que l’ensemble des actes touchant à sa per-
sonne sera soumis à une protection d’assistance ou de représentation.  
  Ce souci de l’individualisation de la mesure est, bien entendu, louable sur le principe. 
Cependant, l’aménagement des droits particuliers du majeur protégé risque d’entrainer un 
défaut de clarté et d’applicabilité de ces droits. En effet, lorsqu’un patient est admis dans un 
centre de soins, le professionnel de santé devra faire preuve d’une diligence renforcée afin 
de savoir d’abord, si le patient fait l’objet d’une mesure de protection quelle qu’elle soit, et 
ensuite prendre connaissance du contenu de cette mesure. Or, par souci d’effectivité et de 
célérité, il serait judicieux de rendre accessible la décision détaillée du juge des tutelles, pré-
cisant l’étendue de la mesure de protection, directement sur la carte vitale. En effet, si la 
personne vulnérable est placée sous un régime renforcé de curatelle, l’assistance du cura-
teur peut s’avérer nécessaire pour les décisions concernant la santé de l’usager. Ces me-
sures exceptionnelles pourraient finir par occulter le principe selon lequel, le curatélaire reste 
investi des pouvoirs sur sa personne.  
 Ainsi, les régimes, initialement distincts, de curatelle et de tutelle, deviennent 
opaques. L’absence de jurisprudence récente sur cette problématique démontre soit que la 
réforme s’applique sans difficulté, soit que les difficultés ne se sont encore jamais posées 
devant une juridiction, mais pourraient l’être prochainement. Ceci soulève la problématique 
de la protection du consentement des majeurs vulnérables dans leur expression et leur envi-
ronnement. Autrement dit, il convient de s’intéresser à la mission de service public que 
constituent les mesures de protection ainsi qu’aux garanties qu’elles offrent à l’usager, ma-
jeur vulnérable. 
B.La protection du consentement des majeurs vulnérables, usagers du service 
public   
 Au niveau des territoires, l’application de la réforme est difficile pour l’administration 
déconcentrée . En effet, les services des mandataires judiciaires à la protection des ma912 -
jeurs n’ont pas intégré les compétences des ARS lors de la loi HSPT de 2009, mais relèvent 
des compétences des DDCS et des DRJSCS (Direction départementale de la cohésion so-
ciale et de la Direction régionale de la jeunesse, des sports et de la cohésion sociale), sous 
l’autorité du Préfet de région. En outre, la mise sous protection dépend de la qualité des mé-
decins. Or les psychiatres manquent et la formation juridique des médecins inscrits sur les 
listes départementales serait à renforcer afin de mieux les sensibiliser.   
 La doctrine rappelle que les majeurs ne sont pas les seuls à être concernés par la 
réforme même s’ils sont considérés comme des « destinataires immédiats ». En effet, les 
professionnels qui interviennent dans le cadre de la protection des majeurs constituent des 
« destinataires médiats » de ces nouvelles dispositions . Or ces derniers sont confrontés à 913
de nouvelles difficultés consistant à mêler une approche procédurale à une approche singu-
lière. La pertinence des outils de l’évaluation de l’incapacité des personnes se fonde doréna-
 V. L. Pécaut-Rivolier et T. Verheyde, « Les chiffres de la protection des majeurs », AJF 2012. 273912
 L. Mauger-Vielpeau, « Les destinataires de la loi n°2007-308 du 5 mars 2007 : une loi d’action so913 -
ciale ? », RDSS 2008, p. 809
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vant sur les déterminants environnementaux autour de celles-ci  afin d’adapter les disposi914 -
tifs de protection (1) et de responsabiliser l’ensemble des acteurs, médiats et immédiats (2). 
1.Les dispositifs de protection de la personne 
 Certaines personnes sont incapables depuis leur naissance d’exprimer leur volonté 
ou d’en éprouver. La reconnaissance d’une sphère d’autonomie personnelle relève donc par-
fois de « l’angélisme » . Mais, dans les autres hypothèses, selon Véronique Mikalef-Toudic, 915
la « loi n°2007-308 du 5 mars 2007 réforme en profondeur le régime juridique applicable à la 
protection des majeurs » car « elle réaffirme les principes de nécessité, de subsidiarité et de 
proportionnalité de la protection juridique ». En outre, selon ses termes, « elle replace la per-
sonne au centre du régime de protection » . Les droits de l’usager protégé sont réaffirmés 916
(a) afin de prévenir d’éventuels conflits d’intérêts (b). 
a.Les droits de l’usager protégé 
 Les droits de l’usager protégé consistent d’abord au respect de l’obligation d’informa-
tion et d’adaptation de la mesure de protection.  
 L’application de cette réforme doit permettre d’articuler davantage le régime de droit 
commun de la protection des majeurs. En effet, l’article 457-1 du Code civil énonce un droit à 
l’information de la personne protégée dont le débiteur de cette obligation est la personne en 
charge de la protection. Le mandataire judiciaire doit signifier au majeur toutes informations 
« sur sa situation personnelle, les actes concernés, leur utilité, leur degré d’urgence, leurs 
effets et leurs conséquences d’un refus de sa part ». Une notice d’information personnalisée 
est remise à la personne protégée, en complément de la charte des droits de la personne 
protégée . A défaut de capacité de discernement du majeur protégé, l’information est déli917 -
vrée à la famille ou aux proches. Dès la prise en charge du majeur protégé par une personne 
morale et si son état le permet, le majeur peut être associé à l’établissement de plusieurs 
documents tels que « le contrat de séjour ou le document individuel de prise en charge pour 
les personnes en établissement, ainsi qu’un document individuel de protection des majeurs 
pour les services de protection des majeurs » . Ces documents doivent rappeler les objec918 -
tifs de la mesure de protection, l’étendue des prestations, les principes éthiques et déontolo-
giques mais aussi les recommandations de bonnes pratiques. Par exemple, l’Ansem a éla-
boré une synthèse des recommandations de bonnes pratiques professionnelles . Elle se 919
présente sous une forme similaire aux RBP médicales. Effectivement, la participation des 
personnes à leur mesure est en première position. Elle inclut l’information des personnes 
protégées de leurs droits et du cadre d’exercice de la mesure, le principe de co-construction 
 v. N. Dodier, L’expertise médicale. Essai de sociologie sur l’exercice du jugement, Paris, Métaillié, 914
1993 
 S. Moracchini-Zeidenberg, « L’acte personnel de la personne vulnérable », op. cit.915
 V. Mikalef-Toudic, « Les mesures d’accompagnement social personnalisé: une mission nouvelle 916
pour les conseils généraux », RDSS 2008, p. 813
 Art. 471-6 du CASF 917
 Y. Favier, op. cit. 918
 Ansem, juillet 2012, téléchargeable sur : http://www.ansem.sante.gouv.fr rubrique Recommanda919 -
tions
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avec les personnes protégées des conditions d’exercice personnalisées de la mesure. Puis 
la recommandation insiste sur la participation des personnes au fonctionnement du service 
en les sensibilisant et en les accompagnant à l’exercice de la participation. Enfin, une place 
importante est laissée au travail en équipe et à l’organisation des services comme soutien de 
la participation des personnes protégées. L’étendue de ce devoir d’information semble cal-
quée sur le devoir d’information médicale, du moins, en ce qui concerne l’énonciation des 
principes  et sur les enjeux de l’éducation thérapeutique . Cette symétrie se poursuit car 920 921
les droits des majeurs protégés, énoncés à l’article L. 311-3 du CASF, sont le droit à la digni-
té, au respect de la vie privée, au droit à la confidentialité et à l’accès des informations qui le 
concernent . L’accès au dossier a été facilité car il peut être consulté par le demandeur à 922
tout moment. Avant le prononcé de la mesure, le juge doit donner l’autorisation à la personne 
habilitée à le saisir et si elle justifie d’un intérêt légitime . Une telle résonnance est une dé923 -
monstration implicite que ces droits, tels qu’énoncés, sont des droits fondamentaux de l’Ho-
mme, des droits universels pouvant cependant être aménagés afin de protéger son titulaire.  
 Par conséquent, mis en balance avec le Code de la santé publique, le majeur protégé 
est doublement informé et peut, suivant ses capacités de compréhension, participer à la 
prise de décision. Il l’est d’abord par le professionnel de soin qui délivre une information 
adaptée et ensuite par la personne chargée de sa protection. Sa participation doit toujours 
être recherchée. De plus, le législateur confère une place centrale au principe du contradic-
toire, conformément à la jurisprudence et à la Convention européenne des droits de l’Ho-
mme .  924
 Concernant l’actualisation de la mesure de protection, celle-ci doit faire l’objet d’une 
révision quinquennale. Cette obligation est une exigence qui trouve son fondement dans les 
droits de l’Homme car elle serait « de nature à approfondir la réflexion du juge sur le sens et 
les limites de la mesure de protection » . L’intérêt est de restituer rapidement la pleine ca925 -
pacité au majeur vulnérable, dès qu’il a recouvré ses facultés. Mais la limite apparaît lorsque 
le certificat médical initial énonce, expressément et sans aucun doute, que l’état, physique et 
mental, du majeur est irréversible. La procédure de révision quinquennale, certes est un 
garde-fou, mais « la lourdeur de l’interdiction faite au juge de prononcer ab initio une mesure 
d’une durée supérieure à cinq ans même en cas de pathologie irréversible » aurait du être 
repensée . Nonobstant cette interdiction, la mesure de protection peut excéder cinq ans 926
mais doit être circonstanciée. Cette exception pouvait constituer un contournement de l’obl-
igation de renouvellement, ce qui a vivement alerté la Cour de cassation . Selon Jean 927
Hauser, « si la réforme n’avait pas imposé cette révision selon des modalités qui pourraient 
encore être améliorées, il est infiniment probable que la France aurait été condamnée par la 
 v. supra chapitre 1er 920
 v. supra chapitre 2 921
 v., not. M. Borgetto, R. Lafore, Droit de l’aide et de l’action sociales, 6e éd., Précis Domat, 2006, p. 922
215 et s. ; J.-M. Lhuillier, Le droit des usagers dans les établissements et services sociaux et médico-
sociaux, 3e éd., 2007, Ed. EHESP
 v. supra les similitudes concernant l’accès au dossier médical. 923
 v. not. Civ. 2e, 12 fév. et CEDH, art. 6 924
 T. Fossier, « Les rôles du juge des tutelles: décidément un juge « social » », RDSS 2008, p. 921925
 T. Verheyde, « Majeurs protégés : bilan de la réforme, Propos introductifs », AJ Fam. 2011, p. 180 926
 Civ. 1e, 10 octobre 2012, n°11-14441, AJF, 2012. 619, obs. T. Verheyde ; RTD civ., 2013. 90, obs. 927
J. Hauser 
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Cour EDH, la privation de capacité ne pouvant être a priori perpétuelle sans nuance » . Il 928
conclut en déclarant qu’il conviendrait de « construire un régime primaire impératif qui consti-
tuera une limite à « la privatisation » de la protection des majeurs » . 929
  En outre, la prise en charge du coût du certificat devrait pouvoir faire l’objet d’une 
réflexion des pouvoirs publics. En effet, si avant la révision quinquennale de la mesure de 
protection, l’état de capacité du majeur évolue positivement ou négativement, un nouveau 
certificat circonstancié devra être établi, souvent à la charge du majeur, ce qui risque d’entr-
ainer un immobilisme et une inadéquation progressive des mesures de protection. En outre, 
la qualité du certificat est une condition fondamentale. Effectivement, la Cour de cassation 
est exigeante car elle requiert une motivation suffisante . Mais, l’évaluation de l’état de la 930
cognitivité du patient est une tâche complexe pour les experts psychiatres. Selon Aurore Ca-
therine, « le vide textuel dans de nombreuses situations laisse la place à l’intervention « arbi-
traire » du médecin souvent démuni » , notamment concernant les personnes non auto931 -
nomes et sans protection . 932
 Par ailleurs, qu’en est-il lorsque la personne refuse de se soumettre à un examen 
médical pourtant nécessaire à l’ouverture d’une mesure de protection ? Suite à un arrêt de la 
Cour de cassation, la doctrine en a conclu que l’opposition de la personne à l’établissement 
du certificat médical ne devrait pas pouvoir constituer une impasse. A défaut de ce docu-
ment, il serait possible d’établir un certificat de carence. Il doit être circonstancié afin d’offrir à 
la personne vulnérable des garanties équivalentes . Une telle interprétation permettrait de 933
reconnaître un ordre public de protection mais dont la question inverse de la disponibilité de 
la protection se pose devant la Haute cour .   934
 Enfin, la prohibition de la saisine d’office du juge des tutelles dans le cas où une pro-
tection urgente serait nécessaire manque particulièrement au dispositif et devrait faire l’objet 
d’une réforme supplémentaire suite à celle du 5 mars 2007 .  935
 En outre, cette réforme a permis d’ « unifier les droits et obligations de tous les tu-
teurs, quels qu’ils soient, c'est-à-dire que la tutelle soit confiée à un membre de la famille ou 
à un proche, ou qu’elle le soit à un professionnel désormais appelé mandataire judiciaire à la 
 J. Hauser, « Bilan et perspectives de la réforme », op. cit. p. 38 928
 ibid929
 v. Civ. 1e, 9 fév. 2011, n°10-10193 concernant la nécessité et la subsidiarité et Civ.1e, 7 nov. 2012, 930
n°11-23494 et 11-17311 et 5 déc. 2012, n°11-26611, RTD civ., 2013. 89, obs. J. Hauser 
 A. Catherine, « La codécision, entre mythe et réalité », in Consentement et santé, sous la dir. de 931
l’AFDS et A. Laude, Dalloz, 2015, p. 128
 D. Berthiau, « Comprendre le principe d’autonomie en droit de la santé », Médecine et Droit, 2006, 932
n°77, p. 57
 Civ. 1e, 29 juin 2011, n°10-21879, AJF, 2011.433 obs. T. Verheyde ; RTD civ. 2011.511, obs. J. 933
Hauser où la Cour de cassation semblait retenir une impossibilité totale mais pourrait être renversée 
aux vues de la jurisprudence récente : Douai, 11 jan. 2013, n°12/05941, Dr. Fam., 2013. 45 obs. I. 
Maria ; AJF, 2013.136, obs. G. Raoul-Cormeil- Paris, 8 jan. 2013, n°11/18841, Dr Fam., 2013, eod. 
Loc. ; RTD civ., 2013. 348, obs. J. Hauser 
 Cass. Avis n°011 00007P du 20 juin 2011, AJF, 2011.377, obs. T. Verheyde ; RTD civ., 2011. 512, 934
obs. J. Hauser concernant le désistement des majeurs à la mesure de protection
 J. Timarche, « Majeurs protégés », Bilan de la réforme, AJ fam, 2011. 179 et s. p. 194935
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protection des majeurs » . Cependant, le juge doit maintenir une certaine vigilance afin de 936
prévenir d’éventuels conflits d’intérêts. 
b.La prévention contre les conflits d’intérêts 
 Le recours au mandataire judiciaire est une mesure subsidiaire. En effet, ce n’est que 
dans l’hypothèse où « aucun membre de la famille ou aucun proche ne peut assumer la cu-
ratelle ou la tutelle » que le juge désigne un mandataire judiciaire . La réforme du régime 937
de la protection des majeurs revalorise ainsi le rôle de la famille et des proches. Ainsi, elle 
étend la possibilité au partenaire pacsé et au concubin d’être nommé curateur ou tuteur . 938
Cette place paraît, en effet légitime, notamment dans le domaine médical « lorsque la per-
sonne est hors d’état d’exprimer sa volonté, aucune intervention ne peut être réalisée […] 
sans que […] la famille, ou à défaut, un de ses proches ait été consulté » .  939
 Cependant, il s’agit de s’interroger pour savoir jusqu’à quel point l’intervention fami-
liale reste légitime. En effet, le membre de la famille ou le proche n’est pas un mandataire 
professionnel alors même que « le législateur pose des exigences et introduit des responsa-
bilités nouvelles, d’un poids tel que les familles seront sans doute assez déboussolées et 
que la mission tutélaire devient, plus qu’autrefois, affaires de professionnels du juridique, du 
psychique et du social, autrement dit des travailleurs sociaux », s’exclamait Thierry Fos-
sier . Le législateur a ainsi prévu la possibilité de désigner plusieurs tuteurs afin de diviser, 940
ou non, la protection entre les biens et la personne . Des tuteurs ou curateurs adjoints 941
peuvent être nommés afin d’adapter la mesure de protection aux proches. Ainsi, même en 
matière de protection des majeurs, la collégialité est une solution souvent recherchée, com-
posée d’experts car le recours au conseil de famille est en déclin . Elle est utilisée notam942 -
ment en cas d’arrêt de traitement et permet une discussion concertée et mûrie . 943
 Plusieurs modalités d’organisation de la collégialité pourraient être envisagées. La 
décision peut être prise par une autre personne, un représentant légal, un administrateur ad 
hoc, le juge ou un organe collégial composé du conseil de famille et/ou d’experts. Ces diffé-
rentes modalités ne devraient pas êtres exclusives les unes des autres, elles pourraient se 
combiner. Mais dans les esprits, le recours au juge semble une option raisonnable car il est 
investi du devoir de se prononcer sur l’intérêt des justiciables et parce qu’il intervient de droit 
auprès des majeurs protégés . Cependant, son office ne consiste pas à prendre ou à parti944 -
 T. Verheyde, « La protection de la personne des majeurs protégés à l’occasion d’actes médicaux », 936
D. 2009, p. 1397
 Art. 450 du Code civil 937
 Art. 430 du Code civil 938
 Art. L. 1111-4 du Code de la santé publique 939
 Thierry Fossier, « Le droit des tutelles après sa réforme: nouvelle branche du droit de l’action so940 -
ciale ? »,  RDSS 2007, p. 672
 Art. 447 al 2 et Art. 447 al 3 du Code civil 941
 v. not. N. Peterka, La famille dans la réforme de la protection juridique des majeurs, JCP G 2010. 942
33
 Art. L. 1111-13 du Code de la santé publique 943
 Pour exemple de l’autorisation au PACS ou au mariage de la personne protégée, art. 460 et 462 944
du Code civil 
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ciper à une décision concernant le majeur protégé, mais à autoriser la réalisation d’un acte. 
Ainsi, le législateur, tant lors de la réforme du 5 mars 2007 qu’en matière médicale, n’a pas 
entendu lui conférer un tel rôle.  
  Selon Laora Tilma, « l’exigence d’un consentement systématique du tuteur ne peut 
être que bénéfique pour le majeur protégé » . Même s’il n’est pas un proche du majeur, 945
celui-ci devra s’impliquer davantage dans son devoir de protection. Il devra comprendre la 
pathologie et connaître mieux la personne vulnérable afin de consentir précautionneusement 
et d’éviter de voir sa responsabilité engagée. En outre, le médecin est sécurisé par une telle 
interprétation car il ne serait plus seul à déterminer la capacité à consentir du majeur. Laora 
Tilma en conclut que « le consentement systématique du tuteur semble être le garde-fou 
idéal à ce genre de situation » . Pourtant, le médecin conserve la possibilité de passer 946
outre le consentement du tuteur, s’il s’avère contraire aux intérêts du patient ainsi que l’expr-
ession sans équivoque du droit de véto de la personne vulnérable. Enfin, le décisionnaire 
pourra être amené à rechercher l’intérêt de la personne protégée, voire à le concilier avec 
les intérêts d’autrui.  
 Enfin, c’est à bon droit que le Conseil d’Etat a annulé partiellement le décret du 4 mai 
2012, qui prévoyait qu’en cas d’empêchement du mandataire judiciaire désigné, il apparte-
nait au directeur d’établissement d’exercer ses missions . D’après l’étude du faisceau 947
d’indices relatifs aux obligations de formation, de moralité et d’indépendance, le Conseil 
d’Etat a considéré que le directeur de l’établissement ne pouvait remplacer son préposé aux 
missions de mandataire judiciaire. Selon Hervé Rihal, cette disposition « banalisait en fait la 
fonction de mandataire judiciaire en considérant qu’elle faisait partie des fonctions exécu-
tives de l’établissement » . Il insiste aussi sur le fait que « le mandataire judiciaire occupe 948
[…] au sein de la structure hospitalière ou médico-sociale, une place à part, tout simplement 
parce que les mesures dont il est responsable ne lui ont pas été attribuées par la direction de 
l’hôpital ou de l’établissement hébergeant des personnes âgées ou handicapées mais par le 
juge des tutelles ». Il en conclut que « c’est bien ici le principe de la séparation des pouvoirs 
qui implique qu’il doit être indépendant, au plan fonctionnel, pas au plan statutaire dans 
l’exercice de sa fonction particulière » .  949
 Par ailleurs, il conviendra de faire preuve d’une précaution particulière car les confu-
sions entre le code civil et le code de la santé publique ne permettent pas lisiblement de 
prendre en compte les contours des notions nouvelles « d’assistance » et de « représenta-
tion »  alors même qu’une responsabilisation des acteurs médiats et immédiats est sous-950
jacente. 
 L. Tilma, « Les soins aux majeurs sous tutelle, qui doit consentir ? », in Consentement et santé, 945
sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz, 2015, p. 240
 ibid 946
 CE, 1ère/6ème ssr., 22 oct. 2014, n°363263947
 H. Rihal, « Un agent public singulier : le mandataire judiciaire à la protection des majeurs des éta948 -
blissements de santé », AJDA 2015, p. 393
 ibid 949
 v. E. Pecqueur, « Majeurs protégés : bilan de la réforme, Le point de vue d’une juge des tutelles », 950
AJ Fam. 2011, p. 188
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2.La responsabilisation des acteurs immédiats et médiats  
 Deux acteurs sont mis en avant dans la loi du 5 mars 2007, à savoir le Procureur de 
la République et le mandataire judiciaire à la protection des majeurs. Concernant ces der-
niers, ils font l’objet d’une nouvelle profession qui, selon la doctrine, est « destinée à unifor-
miser le statut des divers intervenants non familiaux en la matière [et qui] intéresse aussi les 
préfets de départements, notamment chargés d’établir la liste des mandataires » . Les pré951 -
rogatives nouvelles des mandataires judiciaires et l’office du juge des tutelles impliquent de 
s’intéresser à leurs responsabilités (a) ainsi qu’à une nouvelle approche contractuelle (b), 
qu’il serait judicieux d’étendre au domaine médical.  
a.Les prérogatives et la responsabilité des mandataires judiciaires et l’office du juge 
des tutelles  
 La doctrine est alertée par « la diversité et l’éclatement de ce qu’il était convenu 
d’appeler « des opérateurs » de la protection des majeurs » . Selon Yann Favier, se pose 952
le problème « du contrôle et de la compétence des professionnels qui sont chargés des me-
sures » car « les contrôles judiciaires et administratifs se sont révélés insuffisants face au 
nombre écrasant des mesures de protection » . En effet, la complexification, introduite par 953
la réforme du 5 mars 2007, avec le Code de la santé publique, risque d’entrainer des pra-
tiques pouvant porter atteinte aux droits des majeurs, notamment concernant leurs actes 
personnels médicaux. Il a donc paru nécessaire de chercher à unifier la profession de man-
dataire judiciaire en leur conférant un statut particulier afin de garantir le respect des droits et 
libertés des majeurs vulnérables (i). Le régime de responsabilité ainsi que la nature de la 
faute à l’origine d’un préjudice ont des répercussions lorsque celle-ci a porté atteinte à l’inté-
grité corporelle du majeur (ii). 
i.L’unification de la profession 
L’unification de la profession permet de faire entrer l’ensemble des mandataires judi-
ciaires dans le « cadre juridique des services sociaux et médico-sociaux » . Cependant, la 954
neutralité et l’indépendance fonctionnelle des préposés d’établissement en foyer d’accueil 
médicalisé, agissant es qualité de mandataire, sont polémiques . Ils doivent prêter serment 955
et satisfaire à des conditions de moralité, d’âge et de formation certifiée par l’Etat et d’expé-
 L. Mauger-Vielpeau, « Les destinataires de la loi n°2007-308 du 5 mars 2007 : une loi d’action so951 -
ciale ? » RDSS, 2008, p. 809
 Y. Favier, « Les mandataires judiciaires à la protection des majeurs : une nouvelle profession so952 -
ciale, RDSS 2008 », p. 826
 ibid953
 ibid et art. L. 312-1 du CASF954
 V. en faveur du maintien des préposé d’établissement, E. Blessing, Rapport AN n°3557 955
(2006-2007), p. 160 : « l’exercice de la mesure par un membre du personnel de l’établissement d’hé-
bergement répond à des exigences de proximité : la personne protégée rencontre plus facilement la 
personne en charge de sa protection, et, au-delà de la gestion patrimoniale, la prise en compte de la 
protection de la personne s’en trouve plus effective et plus adaptée aux attentes et besoins de la per-
sonne »
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rience professionnelle . L’article L. 471-4 du CASF prévoit deux gardes fous. Le préfet, sur 956
avis conforme du Procureur de la République, peut exercer un droit d’opposition contre la 
désignation du préposé dans l’hypothèse où le préposé ne satisfait pas aux conditions lé-
gales d’exercice et « lorsque les conditions d’exercice du mandat ne permettent pas de ga-
rantir que le respect de la santé, de la sécurité et du bien être physique et moral de la per-
sonne protégée sera assuré ». Mais afin de prévenir d’éventuels conflits d’intérêts, le législa-
teur prévoit une exception dans le domaine médical . Par ailleurs, le statut des préposés 957
n’est pas clairement défini. Effectivement, bien que légalisé, le statut n’est toujours pas codi-
fié dans le livre IX du statut de la fonction publique hospitalière.  
 En outre, les mandataires judiciaires sont placés sous une tutelle administrative. La 
DASS adresse des injonctions et détient un pouvoir de sanction, sur avis conforme du Pro-
cureur de la République, ou à sa demande peut retirer l’agrément . La loi de réforme a 958
supprimé la saisine d’office du juge des tutelles mais a renforcé le rôle de contrôle du Procu-
reur de la République. En effet, il exerce une surveillance générale des mesures de protec-
tion . A ce titre, il peut saisir le juge des tutelles d’une demande d’ouverture de mesure de 959
protection juridique d’office ou à la demande d’un tiers , car le juge des tutelles est depuis 960
la réforme, dépourvu du pouvoir de saisine d’office. En outre, le procureur de la République 
participe à l’établissement de la liste des médecins agréés pour certifier les besoins de pro-
tection des majeurs vulnérables , il donne des avis concernant l’attribution des agréments 961
de mandataires par le préfet et surveille pénalement les mandataires professionnels . En 962
outre, il a un rôle de sauvegarde, il surveille les comptes, il peut désigner un mandataire ad 
hoc et il détient le monopole de l’accompagnement judiciaire après l’échec de l’accompagn-
ement social . 963
 Par ailleurs, la qualification des professionnels de santé devrait être renforcée en ins-
taurant un diplôme d’Etat obligatoire, en lieu et place du Certificat national de Compé-
tences  à proposer aux professionnels médicaux, mal formés à l’autonomisation du majeur 964
protégé.  
En outre, il convient de s’intéresser aux experts-psychiatres dont la responsabilité est 
lourde . En effet, leur indépendance implique que les certificats médicaux ne peuvent être 965
établis par le médecin traitant, d’où l’effacement de son rôle. D’autre part, le poids de la res-
 Art. 471-2 et 471-4 du CASF 956
 v. supra et art. 459-1 du Code civil 957
 Art. 472-1 CASF958
 Art. 388-3 et 416 du Code civil 959
 Art. 430 al 2 du Code civil 960
 Art. 431 du Code civil 961
 Art. L. 313-3, L. 462-1, L. 462-6, L. 462-10 CASF et L. 462-11 et s. CASF962
 Art. 434, 494, 455, 495-2 du Code civil et L. 271-6 CASF 963
 Livre blanc sur la Protection Juridique des Majeurs, sept. 2012, p.60-65 http://www.unaf.fr/IG/pdf/964
livre_blanc_bd2.pdf 
 v. A Dumery, « La responsabilité civile des organes de protection : la nouvelles donne », RDSS 965
2008, p. 844 
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ponsabilité des experts-psychiatres et la baisse démographique de cette spécialité risquent 
de dissuader les professionnels de santé à s’engager dans cette profession .  966
 Par conséquent, en tant que mission de service public, la protection des majeurs de-
vrait être envisagée dans le cadre d’un plan régional permettant de régulariser les différentes 
professions intervenant. Par exemple, une sénatrice proposait de créer un ordre des manda-
taires afin de répondre aux inégalités de traitement des demandes d’autorisation et d’agr-
ément . Effectivement, il convient de revoir les procédures d’habilitation : les associations 967
sont soumises à un régime d’autorisation, les professionnels à une procédure d’agrément et 
les préposés à une simple déclaration .  968
 L’uniformisation de la protection serait un gage de sécurité pour les personnes vulné-
rables. Un mandataire mieux formé est un mandataire qui a appris à respecter les droits des 
personnes vulnérables et qui est averti des enjeux médicaux, dont la recherche du consen-
tement libre et éclairé du patient. Pourtant la professionnalisation implique le durcissement 
du régime de responsabilité. 
ii.Le régime de responsabilité et la nature de la faute causant une atteinte à l’intégrité 
physique du majeur vulnérable 
 Il convient de s’intéresser au régime de responsabilité lorsque la personne protégée a 
subi un dommage du fait de son mandataire ou de l’organisation tutélaire. En outre, chaque 
mandataire doit répondre de ses fautes mais le majeur qui aura subi un préjudice pourra lan-
cer une action en responsabilité contre le mandataire ou contre l’Etat . Ainsi, l’article 421du 969
Code civil énonce que « tous les organes de la mesure de protection judiciaire sont respon-
sables du dommage résultant d’une faute quelconque qu’ils commettent dans l’exercice de 
leur fonction. Toutefois, sauf cas de curatelle renforcée, le curateur et le subrogé curateur 
n’engagent leur responsabilité, du fait des actes accomplis avec leur assistance, qu’en cas 
de dol ou de faute lourde ». L’article suivant précise que « lorsque la faute à l’origine du 
dommage a été commise dans l’organisation et le fonctionnement de la mesure de protec-
tion par le juge des tutelles, le greffier en chef du tribunal d’instance ou le greffier, l’action en 
responsabilité diligentée par la personne protégée ou ayant été protégée ou par ses héritiers 
est dirigée contre l’Etat qui dispose d’une action récursoire. Lorsque la faute à l’origine du 
dommage a été commise par le mandataire judiciaire à la protection des majeurs, l’action en 
responsabilité peut être dirigée contre celui-ci ou contre l’Etat qui dispose d’une action récur-
soire ».  
 Les dispositions en vigueur n’exigent que la preuve d’une faute quelconque, sauf 
concernant le curateur ou le subrogé curateur où la preuve d’un dol ou d’une faute lourde 
doit être rapportée. Par conséquent, le principe retient la moindre faute, qu’elle soit person-
nelle ou de service, s’il peut être établi un lien de causalité avec le préjudice allégué, afin 
 v. L. Mauger-Vielpeau, « Les destinataires de la loi n°2007-308 du 5 mars 2007 : une loi d’action 966
sociale ? » RDSS 2008, p. 809
 Proposition de loi n°78 présentée le 18 août 2011, relative à la création d’un ordre professionnel 967
des mandataires judiciaires à la protection des majeurs
 B. Bittmann, « Un ordre professionnel pour les mandataires judiciaires à la protection des majeurs : 968
perspectives historiques et enjeux », in La protection des majeurs depuis la réforme  de 2007, sous la 
dir. S. Moulay-Leroux, Pulim 2015, p. 137-145 
 Art. 422 du Code civil 969
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  222
Licence CC BY-NC-ND 3.0
d’engager une action en responsabilité. Autrement dit, le majeur ou son représentant doit 
démontrer que cette faute quelconque est à l’origine d’une atteinte à ses intérêts, à son pa-
trimoine ou à sa personne, dans le domaine médical.  
 Dans le cas d’une faute commise dans le fonctionnement ou l’organisation de la me-
sure de protection, le Tribunal des conflits a précisé que la compétence revenait aux juridic-
tions judiciaires pour statuer sur la demande en réparation par l’Etat d’un dommage causé 
par un préposé d’un centre hospitalier, désigné comme mandataire spécial . Il en a déduit 970
cette solution au motif que les faits accomplis par les préposés dans le cadre de leur mandat 
relèvent « exclusivement du contrôle du juge des tutelles qui les a désignés, a fixé leur mis-
sion, dont il a la charge de surveiller la bonne exécution et qui enfin peut procéder, le cas 
échéant à leur révocation ».  
  
 La question s’est posée de savoir si la notion de faute, lato sensu, incluait une dé-
faillance dans décision relative au choix de la mesure de protection. La Cour de cassation 
est allée dans ce sens en refusant une appréciation restrictive. Le choix initial du juge des 
tutelles sur la mesure de protection peut dès lors faire l’objet d’une action en responsabilité. 
La Haute cour avait alors déclaré que « la faute dans le fonctionnement de la tutelle doit être 
également  appréciée au regard de l’adéquation des contrôles exercés en fonction de la me-
sure choisie pour la protection de l’incapable » . Il est plausible d’imaginer une extension 971
de cette responsabilité aux documents qui ont permis au juge des tutelles de fonder sa déci-
sion sur la mesure de protection, tel que le certificat médical qui n’aurait pas été suffisam-
ment précis ou circonstancié.  
 Par ailleurs, selon la doctrine, lorsque les facultés de discernement sont altérées, le 
mandataire est débiteur d’une obligation de sécurité . Cette conception n’est pas reconnue 972
unanimement mais le consensus se trouve sur l’existence d’une obligation de moyen et un 
devoir accru de vigilance du mandataire . Plus la personne est vulnérable, plus le protec973 -
teur doit ajuster ses actions. Ainsi, le mandataire est tenu de vérifier qu’il a correctement 
supprimé les risques qu’aurait pu courir la personne protégée et se munir de la preuve des 
ses diligences.  
 En cas d’urgence, telle qu’appréciée par les professionnels de santé, le mandataire 
doit autoriser les soins mais il devra ensuite en référer dès que possible au juge des tutelles, 
conformément à l’article 459, alinéa 3 du Code civil. L’information du mandataire doit alors 
être complète concernant les risques car ces derniers s’apprécient lorsque la réalisation de 
l’acte présente un risque inférieur à sa non-réalisation. Cependant, il est à déplorer que le 
 T. confl. 13 jan. 1992, Mme Richaud c/ Centre hospitalier de Valvert, JCP 1993. II. 22037, note 970
Fossier, Defrénois 1992, art. 35335, obs. Massip, RTD civ. 1992. 363, obs. J. Hauser 
 Civ. 1e, 4 juill. 2006, Bull. 2006, I, n°348, pourvoi n°04-20.269 in. Rapport annuel de la Cour de 971
cassation, 2009, « La responsabilité des organes de la tutelle »
 L. Gatti, « Le traitement juridique du processus de l’altération des facultés chez le sujet âgé », in La 972
protection juridique des majeurs, sous la dir. S. Moulay-Leroux, Pulim 2015, p. 50
 Civ. 1e, 27 fév. 2013, n°11-17.025, D. 2013. 640 ; AJFam. 2013.241 obs. T. Verheyde ; Dr. fam. 973
2013. Comm. 59, note. I, obs. Maria ; D. 2013, p. 1320, G. Raoul-Cormeil, La responsabilité du man-
dataire judiciaire à la protection des majeurs et la sécurité du majeur protégé
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régime de la protection des majeurs n’ait pas prévu un dispositif de décision d’urgence  974
instaurant ainsi le socle d’un ordre public médical . Il conviendrait d’organiser une justice 975
de la protection des majeurs en s’inspirant du modèle de la justice des mineurs avec un par-
quet spécialisé, une fonction spécifique de juge des tutelles et une procédure d’urgence en 
quarante-huit heures, tel qu’un référé. Ainsi, l’autorisation du juge des tutelles n’est pas au-
tomatique . Selon Thierry Fossier, la réforme « cantonne en apparence l’intervention du 976
juge à des situations exceptionnelles, sinon désespérées en prônant la prééminence de la 
protection contractuelle, de la protection sociale très décentralisée et toujours provisoire, et 
de l’initiative familiale sur « l’action » judiciaire. Mais en même temps, elle diversifie le rôle 
d’arbitre du juge » .    977
 Il convient de trouver un équilibre entre le respect de l’autonomie et la recherche de 
l’intérêt de la personne vulnérable. Le choix des actes ainsi que le moment de la prise de 
décision ne doivent être encadrés que dans l’optique du respect de la personne. L’outil 
contractuel s’avère être un précieux mécanisme de responsabilisation du majeur vulnérable 
qu’il faudrait transposer au domaine médical.   
b.La contractualisation des engagements à transposer au domaine médical 
 Le législateur a eu une volonté certaine de contractualisation notamment concernant 
les personnes en détresse sociale. Ces dernières peuvent conclure un contrat avec le 
conseil départemental permettant d’envisager un accompagnement social personnalisé. 
L’objet des mesures, prévues par les clauses du contrat, figure aux articles L. 271-1 à L. 
271-8 du CASF. Selon le premier article, cette mesure est ouverte pour le majeur qui perçoit 
« des prestations sociales et dont la santé ou la sécurité est menacée par les difficultés 
qu’elle éprouve à gérer ses ressources » . Le majeur s’engage ainsi à confier au Conseil 978
départemental la gestion de ses ressources et en contrepartie, le Conseil départemental 
s’engage à proposer des actions ayant pour finalité la réinsertion sociale. L’accompagne-
ment social comporte trois degrés : la MASP sans gestion des prestations sociales, la MASP 
avec perception et gestion des prestations sociales, enfin la MASP avec versement direct de 
tout ou partie des prestations sociales au bailleur. Cette dernière est une mesure contrai-
 En effet, le défaut d’intervention des pouvoirs publics afin de protéger le majeur vulnérable pourrait 974
faire l’objet de condamnation de la Cour EDH sur le même schéma que l’arrêt CEDH, 16 juillet 2009, 
Zehentner c/Autriche, RTD civ 2009. 697 concernant l’expulsion d’une personne de son logement 
alors qu’elle était en cours de procédure de mise sous tutelle.
 v. J. Hauser, « Bilans et perspectives de la réforme de 2007 », in La protection juridique des ma975 -
jeurs depuis la loi du 5 mars 2007, Rupture ou continuité, sous la dir. S. Moulay-Leroux, Pulim. 2015, 
p. 29
 v. supra concernant l’atteinte grave à l’intégrité corporelle 976
 T. Fossier, « Les rôles du juge des tutelles : décidément un juge « social » », RDSS 2008, p. 821977
 Concernant la nature des prestations sociales v. V. Mikalef-Toudic, Les mesures d’accompagn978 -
ement social personnalisé : une mission nouvelle pour les conseils généraux, RDSS 2008, p. 813 et 
Décret n°2008-1498 du 22 décembre 2008 fixant les listes de prestations sociales mentionnées […] et 
le plafond de la contribution des bénéficiaires de la mesure d’accompagnement social personnalisé
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gnante , laissée à la compétence du juge d’instance, et non du juge des tutelles. Le contrat 979
est conclu pour une durée comprise entre six mois et deux ans, renouvelable, mais ne pour-
ra pas excéder quatre ans. Ce dispositif peut prévoir une contribution financière de la per-
sonne vulnérable lorsque celle-ci dispose de ressources complémentaires . Cette ouver980 -
ture de la mesure permet en outre de rendre la personne vulnérable plus autonome et plus 
responsable, voire de la faire sortir d’un régime de protection juridique. En cas d’échec de 
cette mesure, le Procureur de la République a la possibilité de saisir le juge des tutelles afin 
d’ouvrir une mesure d’accompagnement judiciaire, répondant à des conditions de fond et de 
forme .  981
 Cette distinction « motifs médicaux » / « motifs sociaux » est fondamentale. Elle per-
met de mieux discerner à qui signaler la vulnérabilité de la personne. Pour les motifs médi-
caux, il s’agira du Procureur de la République aux fins d’ouvrir une mesure de protection ju-
diciaire, pour les motifs sociaux, du Président du Conseil départemental (Maison du Dépar-
tement Solidarité) pour mettre en œuvre un dispositif d’accompagnement. 
 A priori, ce mécanisme contractuel n’a rien en commun avec le consentement aux 
soins médicaux du majeur vulnérable. Or, les actions du Conseil départemental peuvent ne 
pas se limiter au logement mais s’ouvrir à l’accès aux soins médicaux. Pourtant, cet outil 
pourrait évoluer. D’abord, le législateur fait référence à un critère qualitatif relatif à la santé et 
à la sécurité de la personne. Il abandonne donc progressivement la référence initiale à l’état 
mental et aux conditions de vie. Ainsi, même en l’absence d’une altération des facultés men-
tales et/ou corporelles, le majeur vulnérable peut bénéficier d’une protection adaptée.  
 En outre, la Direction Générale de la Cohésion Sociale a constaté que 16% des per-
sonnes entrant dans le dispositif d’une mesure d’accompagnement social personnalisé l’ont 
été pour cause de problèmes de santé . Ce dispositif doit donc mener des interventions en 982
rapport avec sa santé de la personne. En effet, il convient de l’inciter à traiter ses problèmes 
de santé et notamment, à avoir un suivi médical régulier. Les clauses contractuelles pour-
raient prévoir un engagement de la personne à suivre et respecter son traitement médical, 
s’il a été prescrit et en contrepartie, le Conseil départemental ou l’organisme médico-social 
en charge d’aider la personne devrait l’accompagner dans ses démarches de soins. Il ne 
s’agit pas, en l’espèce, de transformer les accompagnateurs en éducateurs thérapeutiques 
car l’éducation thérapeutique relève de professionnels distincts , mais plutôt d’une pre983 -
mière étape de l’observance. Elle consiste à renforcer la valeur que la personne concernée 
attache à sa santé et à sa vie. En effet, les déterminants environnementaux, sociaux, cultu-
rels et économiques, ainsi que l’image de soi, sont considérables .    984
 Enfin, la doctrine s’interroge sur la nature juridique de cette convention. Le principe 
voudrait qu’elle soit un « contrat négocié », où les parties discuteraient l’étendue de leurs 
 v. Réforme de la protection juridique des majeurs, ce qui change avec la réforme du 5 mars 2007, 979
Guide partenaires 2009, Pas-de-Calais, Le Département et consultable sur http://www.uniopss.asso.fr/
ressources/npca/pdfs/2014/mai2014//reformecg62.pdf 
 Art. L. 271-4 du CASF, dont le plafond de la participation est déterminé par décret 980
 Art. 495 du Code civil et 495-5 dudit code 981
 Voir sur les impayés liés à la santé, le rapport de la DGSC p. 2 et 3 sur :  982
http://www.social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/mesures_d_accompagnement_social_et_budgetaire.pdf
 v. supra983
 v. A. Laude et D. Tabuteau (sous la dir.), De l’observance à la gouvernance de sa santé, Droit et 984
santé, PUF 2007, p.14
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  225
Licence CC BY-NC-ND 3.0
engagements réciproques en réponse au critère « personnalisé », et non pas un « contrat 
d’adhésion » ou « contrat type », où les clauses sont pré-rédigées et s’imposeraient à la per-
sonne vulnérable. En outre, le silence des textes quant aux sanctions envers le département 
si son président ne respecte pas ses obligations contractuelles envers l’usager cocontrac-
tant, met en exergue l’asymétrie de la relation conventionnelle. Enfin, la liberté contractuelle 
et par conséquent, le consentement de l’usager vulnérable, mettent en exergue le fait que 
l’usager serait présenté comme une partie faible, contrainte de contracter  pour éviter une 985
mesure de protection judiciaire.  
 Le critère de la vulnérabilité pourrait devenir un nouvel outil juridique permettant de 
faire respecter les droits des personnes qui ne sont pas soumises à un régime de protection, 
mais qui, du fait de la faiblesse de leur condition sociale, économique, psychologique ou 
physique, ne peuvent exprimer leur volonté lorsque leurs facultés sont altérées. En effet, re-
connaître un état de vulnérabilité serait une étape nouvelle dans la protection de « la dignité 
et de l’autodétermination des personnes dépendantes » . Par ailleurs, il reviendra au légis986 -
lateur et aux pouvoirs publics de rester vigilants à ne pas « disperser les guichets ». En effet, 
Thierry Fossier insiste sur le fait que « parce qu’il est vulnérable, le majeur doit avoir un inter-
locuteur principal » afin d’éviter de les désorienter davantage . Sandra Moulay-Leroux 987
s’interroge sur le fait de savoir si la réforme du 5 mars 2007 ne ferait pas office de « paran-
gon », mais de « dispositif marqueur propre à définir l’intervention sociale de demain » . 988
Cependant, ce nouvel incapable majeur devient le sujet de sa propre auto-détermination 
mais dont la pertinence des critères de protection demeure à préciser dans le domaine mé-
dical.  
 L’évolution actuelle inverse les postulats. « Ce qui est - peut-être - nouveau est le 
projet de refuser la validité à l’acte du consentement non point précisément en référence à 
un état psychique ou physique mais en se fondant sur la seule nature des actes auxquels on 
consent. Ce n’est plus alors la qualification du sujet mais la qualification de l’acte qui déter-
mine le refus - bien qu’il soit possible, dans un mouvement second, de faire refluer la qualifi-
cation de l’acte vers l’agent » . De plus, la question du choix des seuils d’âges fixés par la 989
loi n’est pas en phase avec la nouvelle législation sur les majeurs protégés. En outre, le droit 
positif ne prendrait pas en considération des tranches d’âges intermédiaires telle que l’ado-
lescence  mais pourrait préfigurer l’édiction d’une théorie générale de la protection de 990
 F. Mananga, « Sur les mesures d’application de la réforme de la protection juridique des majeurs », 985
RDSS 2009, p. 536
 Recommandation n°R(98) 9 du Comité des ministres aux Etats membres relative à la dépendance, 986
adoptée par le Comité des Ministres le 18 septembre 1998
 T. Fossier, « Les rôles du juge des tutelles : décidément un juge « social » », op. cit. 987
 S. Moulay-Leroux, La protection juridique des majeurs depuis la loi du 5 mars 2007, Rupture ou 988
continuité (sous la dir.), Avant propos, p. 7. Pulim. 2015
 D. Liotta, « Deux dévalorisations récentes du consentement », in Le consentement, droit nouveau 989
ou imposture ? op. cit. p. 71
 v. J. Rogue, Dr. fam. Etude 20 990
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l’usager  où l’absence exceptionnelle du consentement serait davantage soumise à condi991 -
tions.  
2.Les techniques juridiques de recueil du consentement du patient inapte à 
consentir 
L’affaire Lambert met en exergue la délicate conciliation entre consentement préconsti-
tué, représenté et présumé mais aussi entre les différents acteurs intervenants afin d’expr-
imer la volonté de la personne hors d’état de la manifester. Le législateur a prévu la possibili-
té d’anticiper la prise en charge du patient via différents dispositifs. Grâce à ces derniers, 
l’équipe soignante bénéficie de consentements ou de refus de soins pré-énoncés par leur 
auteur (A). A défaut de cette anticipation aussi précise, les intérêts du patient peuvent être 
protégés par des représentants spécifiques ou généraux dont l’articulation des prérogatives 
n’est pas clairement définie (B). 
A.Les consentements préconstitutés par l’anticipation de la prise en charge  
La loi de 2005 a défini un cadre juridique affirmant le droit subjectif de recevoir les soins 
appropriés  ainsi que de ne pas recevoir des soins qui constitueraient une obstination dé992 -
raisonnable. L’article L1110-5, modifié par la loi n°2016-87 du 2 février 2016, renforce le droit 
d’« avoir une fin de vie digne accompagnée du meilleur apaisement possible de la souf-
france » en exigeant une obligation de moyen envers les professionnels de santé pour 
rendre ce droit pleinement effectif . 993
La possibilité de refuser ou de consentir aux soins peut être anticipée. Elle peut se 
concrétiser par deux dispositifs légaux : les directives anticipées et plus largement, les « tes-
taments de vie ». 
La pertinence des directives et des testaments de vie est un enjeu, plus particulièrement 
dans la prise en charge du patient en fin de vie ou atteint d’une maladie grave et incurable. 
Effectivement, il est difficile, pour chacun, à l’instant présent, de consentir à l’avance à une 
fin anticipée sans savoir jusqu’où il est possible d’aller, de supporter la douleur et les at-
teintes à sa dignité. Peut-être que les choix présents seraient différents de ce qu’ils étaient 
au moment de la rédaction des volontés ? En outre, avec la rapidité du progrès médical, 
consentir à l’avance à raccourcir l’espérance de vie peut constituer une perte de chance de 
bénéficier d’une nouvelle avancée médicale. Par ailleurs, le législateur a évolué pour leur 
conférer une force contraignante aux directives anticipées, en accord avec les attentes des 
patients (1). Ceci conduit à une institutionnalisation des « testaments de vie » (2). 
1.D’une force relative des directives anticipées à une force contraignante  
En premier lieu, il s’agit d’indiquer ses souhaits par écrit sur les décisions médicales à 
prendre lorsque la personne est en fin de vie ou atteinte d’une maladie grave. Cela peut 
 J. Hauser, « Le consentement aux soins des majeurs protégés », LPA 2002, n°56, p. 4 et T. Fos991 -
sier, « Mémoire pour servir à l’histoire d’une loi future », Dr. fam. 2002, chr. 12 et 15
 Art. L. 1110-5 alinéa 1 du code de la santé publique sachant que son alinéa 3 reconnait au patient 992
« le droit de recevoir des soins visant à soulager sa douleur ». 
 v. infra 993
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permettre d’anticiper le jour où l’on sera hors d’état d’exprimer sa volonté en obligeant, sauf 
exception, les médecins à tenir compte de ces directives. 
Cependant, la décision d’arrêt du traitement, pour le patient hors d’état d’exprimer sa volon-
té, lui permettant « de voir respectée sa volonté de refuser tout traitement » , doit respecter 994
les conditions légales . La loi Leonetti ne concernait pas directement les personnes at995 -
teintes d’une maladie grave et incurable mais uniquement celles qui étaient en fin de vie. L’é-
tude de la jurisprudence Lambert permet de mettre en exergue l’intérêt de cette révision lé-
gislative. 
Par principe, tout patient admis en établissement de soins est présumé vouloir recevoir tous 
les soins nécessaires à la protection de sa vie. Cependant, les directives anticipées viennent 
renverser cette présomption réfragable. Celles-ci étaient qualifiées, à l’article L. 1111-11 du 
Code de la santé publique, de « souhaits » . Mais le vocabulaire utilisé semblait laisser 996
planer une ambigüité car l’article R. 1111-17 faisait déjà référence au terme de « volonté », 
souhaitant sûrement se rapprocher de la notion du consentement libre et éclairé. Ceci a été 
corrigé par le législateur dans la loi du 2 février 2016 , celui-ci se référant explicitement à la 997
notion de « volonté ».  
Le Code de la santé publique prévoit des conditions de validité, complété par le décret n
°2006-119 du 6 février 2006  modifié par le décret du 3 août 2016 . Ce formalisme im998 999 -
plique un « document écrit, daté et signé par leur auteur dûment identifié ». Si jamais le pa-
tient est hors d’état de rédiger ce document, il doit demander l’assistance de deux témoins. 
Le législateur n’a pas précisé leur statut : membre de la famille, proches…, à l’exception de 
la personne de confiance si elle est désignée. Ces derniers devront attester que même si le 
document est rédigé par leur soin, elle est l’expression libre et éclairée du consentement du 
patient.  
Le législateur a supprimé la disposition qui constituait pourtant une garantie supplémentaire 
de la véracité de la volonté du patient, selon laquelle « le médecin peut, à la demande du 
patient, faire figurer en annexe de ces directives, au moment de leur insertion dans le dos-
sier de ce dernier, une attestation constatant qu'il est en état d'exprimer librement sa volonté 
et qu'il lui a délivré toutes informations appropriées » . Il y avait donc l’obligation d’établir 1000
la preuve du recueil d’une double expression de volonté : celle au moment de la rédaction 
 CE, ass., 14 févr. 2014, n° 375081, 375090 et 375091 ; consid. 13, JurisData n° 2014-002723 ; 994
RFDA, 1er mars 2014, n° 2, pp. 255-267, concl. R. Keller (R.) ; AJDA, 14 avril 2014, n° 14, 
pp. 790-800, chron. A. Bretonneau, J. Lessi ; AJDA, 23 juin 2014, p. 1225, obs. P. Cassia (P.) ; Procé-
dures, 1er avril 2014, n° 14, pp. 790-800, note S. Deygas ; AJ Famille, 2014, 145, chron. A. Dionisi-
Peyrusse ; LPA, 14 mai 2014, n° 96, pp. 7-16, chron. M.-C. Rouault ; RFDA, 2014, 502, note J. 
Schmitz ; Gaz. Pal., 28 mai 2014, n° 148-151, pp. 16-17, note B. Seiller ; RDSS, 2014, p. 506, note D. 
Thouvenin ; Droit de la famille, 1er septembre 2014, n° 9, 141, comm. J.-R. Binet.
 v. infra sur le refus de soins 995
 Ancien art. L. 1111-11 du Code de la santé publique : « ces directives anticipées indiquent les sou996 -
haits de la personne relatifs à sa fin de vie ». 
 Loi n° 2016-87 du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des per997 -
sonnes en fin de vie
 Correspondant à l’ancien article R. 1111-17 du code de la santé publique 998
 Décret n° 2016-1067 du 3 août 2016 relatif aux directives anticipées prévues par la loi n° 2016-87 999
du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie
 Ancien article R. 1111-17 al. 3 du Code de la santé publique 1000
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des directives, autrement dit quant à leur contenu, et celle de la rédaction en elle-même des 
directives, c’est-à-dire concernant leurs fonctions.  
 La loi de 2016 modifie les contours des directives anticipées. Lorsqu’une personne 
fait l’objet d’une tutelle, elle peut rédiger des directives anticipées avec l’autorisation du juge 
des tutelles ou du conseil de famille s’il a été constitué. Le tuteur ne peut ni l’assister ni la 
représenter à cette occasion . Le législateur n’envisagerait donc pas la possibilité pour un 1001
mineur, même émancipé de rédiger ses propres directives anticipées car il recherche l’expr-
ession d’un consentement suite à l’existence d’une capacité juridique, par principe et autori-
sée par exception. Par conséquent, les tuteurs et les représentants de l’autorité parentale ne 
sont pas investis d’un pouvoir particulier pour rédiger une directive anticipée au nom de la 
personne qu’ils représentent. Pourtant avec la reconnaissance progressive d’une capacité 
de fait aux mineurs, il serait logique d’envisager une telle avancée dans cette continuité 
même s’il est, sur le plan éthique, plus difficile de penser qu’un mineur puisse penser et 
concevoir d’organiser sa prise en charge, voire sa fin de vie. Cela suppose tout à la fois un 
cheminement moral, éthique et juridique.  
 Si les directives représentent un moyen pour le patient d’exprimer, a priori, ses volon-
tés afin de pallier l’éventualité de son impossibilité en cas d’inconscience ou d’affection grave 
et incurable, ce droit reconnu au patient en 2005, lui permet de créer un consentement anti-
cipé, de moins en moins limité. En effet, la loi créant de nouveaux droits pour les personnes 
malades en fin de vie, entrée en vigueur le 2 février 2016, apporte une nouvelle dimension 
aux directives anticipées. La condition de la durée de validité disparaît. Par contre, elles de-
meurent « révisables et révocables »  à tout moment et par tout moyen. Elles seraient do1002 -
tées d’une valeur contraignante pour le médecin . L’alinéa 3 de l’article L.1111-11 précise 1003
que « les directives s’imposent au médecin pour toute décision d'investigation, d'intervention 
ou de traitement ». Selon l’ancienne formulation, le médecin tenait compte des directives an-
ticipées. Par conséquent, elles sont devenues contraignantes et n’ont plus seulement qu’une 
valeur consultative. 
Le législateur a reconnu au médecin la possibilité de s’en délier, prévoyant une exception à 
leur force contraignante : « en cas d’urgence vitale pendant le temps nécessaire à une éva-
luation complète de la situation et lorsque les directives anticipées apparaissent manifeste-
ment inappropriées ou non conformes à la situation médicale » et si le médecin juge les di-
rectives anticipées « manifestement inappropriées ou non conformes à la situation médicale 
du patient ». Dans cette dernière hypothèse, la décision du médecin « est prise à l'issue 
d'une procédure collégiale définie par voie réglementaire et est inscrite au dossier médical. 
Elle est portée à la connaissance de la personne de confiance désignée par le patient ou, à 
défaut, de la famille ou des proches ». Le médecin qui ne suivrait pas les souhaits préala-
blement exprimés en réalisant un acte médical, mettant le patient dans une situation qu’il 
avait dit vouloir éviter, ne constituerait donc pas un abus de droit en cas d’urgence vitale, à 
moins que l’acte médical ne constitue une obstination déraisonnable. Seule la motivation du 
médecin glissée dans le dossier médical sera analysée pour juger de l’opportunité de sa dé-
cision médicale .    1004
 Art. L. 1111-11 du Code de la santé publique1001
 Art. L. 1111-11 du code de la santé publique 1002
 D. Poupeau, « Les députés adoptent la proposition de loi sur la fin de vie », D. 9 oct. 2015 1003
 Proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, n°3187 du 1004
30 oct. 2015, art. 8-4 et 5
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Une question peut se poser quant à la rédaction de cet article. Ces conditions limitant le ca-
ractère obligatoire des directives anticipées sont-elles nécessairement cumulatives ? Si on 
opère une lecture stricte du texte, la réponse est positive. Toutefois, comment en cas d’urge-
nce vitale et lorsque la situation du patient n’est pas stabilisée, le médecin peut-il envisager 
de respecter les volontés du patient exprimées dans les directives anticipées si elles ne sont 
pas manifestement inappropriées ? Le doute ne devrait-il pas prévaloir le temps de l’évalu-
ation de la situation ? De plus, comment dans une situation non évaluée peut-on juger du 
caractère manifestement inapproprié ou non conforme ? Ainsi, n’aurait-il pas mieux valu 
écrire : « sauf urgence vitale pendant le temps nécessaire à une évaluation complète de la 
situation ou lorsque les directives anticipées apparaissent manifestement inappropriées 
(…) ». 
Il conviendrait dès lors, que bien informé, le patient rédige avec l’aide du médecin ses direc-
tives anticipées afin que la terminologie utilisée soit sémantiquement identique avec le voca-
bulaire médical pour que l’interprétation ne puisse pas être sujette à discussion. En outre, les 
directives anticipées seraient dorénavant rédigées suivant « un modèle dont le contenu [est] 
fixé par décret en Conseil d’Etat après avis de la Haute Autorité de santé » en distinguant 
deux hypothèses « selon que la personne se sait ou non atteinte d’une affection grave au 
moment où elle les rédige » . Cette condition supplémentaire permet que ce document 1005
puisse jouir d’une double sécurité : juridique et médicale. 
Quant à la conservation des directives, ces dernières doivent être « aisément accessibles 
pour le médecin appelé à prendre une décision de limitation ou d'arrêt de traitement dans le 
cadre de la procédure collégiale définie à l'article R. 4127-37-2 »  du Code de la santé pu1006 -
blique. Pourtant, il existe pour le patient une multitude de possibilités relatives au mécanisme 
de conservation : elles peuvent être déposées dans l’espace du dossier médical partagé  1007
(ce dépôt valant inscription au registre prévu à l’article L. 1111-11), le patient peut aussi choi-
sir de ne faire que mention de leur existence et du lieu où elles sont conservées, ainsi que 
du nom du dépositaire. Elles peuvent aussi être conservées par un médecin de ville, qui 
n’est pas nécessairement le médecin traitant, dans le dossier médical lors d’une hospitalisa-
tion, ou dans le dossier de soins lors de l’admission dans un établissement médico-social. 
L’auteur de la directive anticipée peut encore choisir de la conserver ou de la donner à la 
personne de confiance, à un membre de la famille ou à un proche. Dans ce cas, les élé-
ments essentiels à l’identification du détenteur peuvent être inscrits dans le dossier médical 
partagé ou dans le dossier médical de l’hôpital ou du médecin de ville.  
La règlementation renforcée des directives anticipées (la standardisation de la forme et du 
fond) ne risque-t-elle pas, à terme, de faire considérer qu’il y a des directives anticipées de 
« valeur supérieure » à celles qui seraient élaborées en dehors du cadre législatif et règle-
mentaire ? Quelle sera alors la valeur probatoire, au même titre qu’il existe des testaments 
de différentes valeurs ? Seront-elles considérées comme un commencement de preuve de 
l’anticipation d’un consentement ou d’un refus de soins ?  
 La reconnaissance des directives anticipées permet une certaine responsabilisation 
du patient au sein de la relation de soins, en cherchant à les imposer au cas où il aurait per-
 Proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, n°3187 du 1005
30 oct. 2015, art. 8-3 
 Art. R. 1111-19 du Code de la santé publique 1006
 Art. R. 1111-30, 1°, g du Code de la santé publique. Et selon l’article R. 11… dudit code, « un rap1007 -
pel de leur existence est régulièrement adressé à leur auteur ». 
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du sa faculté d’expression. Cependant, le caractère éclairé implique que le patient a reçu 
toutes les informations nécessaires sur l’évolution de son état, son traitement… Or, l’acte 
médical auquel il refusera ou non de consentir dans ses directives anticipées est hypothé-
tique, voire imprévisible. Le caractère éclairé ne vaut qu’au moment de la rédaction des di-
rectives. Rien n’indique qu’à la lumière des nouvelles informations, le patient aurait eu la 
même interprétation et donc aurait pu révoquer ses directives. L’absence de reconnaissance 
de validité juridique des directives était fondée sur cet argument.  
 Or, la question de la preuve de l’expression de la volonté antérieure du patient se 
pose et a été soulevée dans l’affaire Lambert . Le Conseil d’Etat a considéré que le mé1008 -
decin n’avait pas mésinterprété le souhait du patient manifesté avant son accident « de ne 
pas être maintenu artificiellement en vie dans l’hypothèse où il se trouverait dans un état de 
grande dépendance […] sous une autre forme que celle des directives anticipées » . 1009
 Dominique Thouvenin soulevait la problématique de la prise en considération de 
l’avis, donc l’opinion, de la personne de confiance, de la famille ou des proches avant la ré-
forme législative. Effectivement, selon lui, « il est pour le moins paradoxal que les directives 
anticipées ne s’imposent pas au médecin, tandis qu’est recherché, non pas le témoignage 
de son entourage sur ce que leur aurait dit le patient, mais leur point de vue » , le texte ne 1010
s’intéressant qu’à leur « avis ». C’est pourquoi les députés Alain Claeys et Jean Leonetti ont 
été nommés afin de préparer le texte de loi relatif à « l’accompagnement des personnes en 
fin de vie » pour répondre aux attentes des usagers du système de santé qui « aspirent à ce 
que « leurs volontés » soient pleinement respectées » lorsqu’ils sont en fin de vie .  1011
L’article 9 de la Convention d’Oviedo déclare que « les souhaits précédemment exprimés au 
sujet d’une intervention médicale par un patient qui, au moment de l’intervention n’est pas en 
état d’exprimer sa volonté seront pris en compte ». La Convention oblige les Etats membres 
mais le dispositif français issu de la loi Leonetti « est de surcroit tout à fait conforme aux pré-
conisations du Conseil de l’Europe » . La proposition de loi conforterait la conformité de 1012
notre dispositif en prévoyant un mécanisme d’enregistrement des directives, dans un registre 
public, tout en maintenant les principes d’accessibilité et de confidentialité . Une limite est 1013
cependant de rigueur : les instructions préalables contenues dans des directives anticipées 
et /ou des testaments de vie qui sont contraires à la loi ou aux bonnes pratiques ne sont pas 
 v. concl. R. Keller, RFDA 2014. 657 : « les souhaits de M. Lambert ne peuvent être regardés, bien 1008
entendu, comme l’expression d’une volonté du patient à laquelle le médecin devrait se conformer, au 
sens de l’article L. 1111-4 du code » 
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. cons. 30 1009
 D. Thouvenin, « L’arrêt « Lambert », miroir des limites de la loi du 22 avril 2005, dite loi Leonetti », 1010
RDSS 2014. 1101 
 Communiqué de presse, M. Touraine, 21 juin 2014, http://www.sante.gouv.fr/fin-de-vie-le-gouver1011 -
nement-charge-deux-parlementaires-de-preparer-un-texte-de-loi.html 
 A. Sériaux, « Le « testament de vie » à la française : une institution à parachever », D. 2012, p. 1012
1195 
 Proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, n°3187, du 1013
30 oct. 2015, art. 8-6 
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valables selon le Conseil de l’Europe . Par conséquent, un patient ne pourra pas espérer 1014
une fin de vie autre que la sédation dans le cas d’un arrêt de traitement, il ne pourra pas es-
pérer obtenir une euthanasie active. En outre, il ne serait plus nécessaire d’inscrire dans les 
directives anticipées le fait que le patient ne souhaite pas un acharnement thérapeutique, 
mais préfère une prise en charge de la douleur car la proposition de loi sur la fin de vie réaf-
firme le devoir des professionnels de santé de ne pas faire subir une obstination déraison-
nable et de prendre en charge la souffrance de la personne. 
 Les directives anticipées, si elles occupent une place de plus en plus importante au 
cœur du code de la santé publique, ne sont pas les seuls mécanismes permettant à une 
personne d’organiser sa prise en charge médicale, ainsi que sa fin de vie. Aussi, l’instituti-
onnalisation des testaments de vie avait poursuivi son essor dans des pans davantage civi-
listes. 
2.L’institutionnalisation des testaments de vie  
Il s’agit de l’élaboration du mandat de protection future (a). Même si ce procédé convention-
nel peine à prendre son essor, la jurisprudence a du se prononcer sur les conditions de sa 
coexistence avec les mesures de protection afin de lui conférer ou non sa primauté (b).  
a.Le mandat de protection future 
 Le mandat de protection future est un acte sous seing privé ou notarié encadré par 
l’article 477 du code civil . Cet acte peut avoir une mention particulière d’ordre patrimonial 1015
et extra-patrimonial. La rédaction du mandat suppose que la personne soit lucide au moment 
d’organiser les dispositions relatives à sa fin de vie. La personne peut désigner un ou plu-
sieurs mandataires qui seront chargés de protéger sa personne . L’intérêt est d’éviter de 1016
placer la personne sous une mesure de protection judiciaire. Par conséquent, l’auteur peut 
librement désigner une personne de confiance, devant obligatoirement être une personne 
physique. Le mandat ne prend dès lors effet qu’à partir du moment où les facultés du man-
dant ne lui permettent plus de prendre en charge sa personne ni ses affaires. Il convient de 
produire devant le juge d’instance un certificat médical circonstancié délivré par un médecin 
inscrit sur une liste officielle. Le juge effectue ensuite un contrôle de la licéité de la conven-
tion. En cas de contestation, il faudra saisir le juge des tutelles .  1017
Le mandat de protection future est considéré par la Cour de cassation comme prioritaire sur 
les mesures judiciaires  afin de conforter l’avis du Défenseur des droits, dans son rapport 1018
de septembre 2016 relatif à la « Protection juridique des majeurs vulnérables ». Si la juris-
prudence ne concerne pas directement le domaine médical, elle soulève de nouvelles inter-
rogations. En l’espèce, une personne avait rédigé un mandat de protection future mais ne 
 A. Sériaux, op. cit. 1014
 v. not. A. Delfosse, N. Baillon-Wirtz, « Le mandat de protection future », JCP 2007, n°17 ; J. Klein, 1015
« Le mandat de protection future ou la protection juridique conventionnelle », Dr. fam. Mai 2007, Etude 
21 ; J. Leprovaux, « Le mandat de protection future », JCP N 2008. 1274, n°36 ; N. Couzigou-Suhas, 
Y. Le Levier, « Le mandat de protection future », Defrénois 2006, art. 388371 
 Art. 477 al. 3 du Code civil 1016
 Art. 484 du Code civil 1017
 D. Noguéro, « Priorité affichée du mandat de protection future sur la mesure judiciaire malgré le 1018
défaut de publicité par le refus de nullité et de révocation », D. 2017. 191 
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l’avait pas invoqué le temps de sa mise sous curatelle. Par la suite, le majeur protégé a de-
mandé au juge des tutelles de substituer la mesure conventionnelle à la curatelle. La priorité 
accordée résultait du mouvement de contractualisation du droit des personnes et de la fa-
mille. Cette déjudiciarisation partielle recherchée (pas nécessairement accordée) fait que le 
mandat de protection future n’est pas considéré comme une incapacité. Une des failles de 
ce procédé résidait dans l’absence de publicité. Par conséquent ce défaut de publicité reve-
nait « à occulter l’importante sécurité juridique des tiers, indissociable de la protection des 
majeurs » . L’intérêt de la publicité ayant été reconnu , et concilié avec le droit au si1019 1020 -
lence, laissant le majeur libre de ne pas invoquer le mandat de protection future, il devrait 
appartenir au juge des tutelles le pouvoir de sélectionner le dispositif de protection le plus 
adapté, conformément aux principes de subsidiarité, de nécessité et de proportionnalité. La 
publicité doit concerner la mise en œuvre du mandat, son existence et sa fin éventuelle et la 
consultation du registre spécial devrait être contraignante pour tout juge de la protection . 1021
De plus, le législateur n’interdit pas le cumul des mesures conventionnelles et judiciaires . 1022
Il peut donc y avoir des interférences entre la curatelle ou la tutelle et le mandat de protec-
tion future. Ainsi, le juge des tutelles qui ouvre une mesure judiciaire postérieurement à l’éla-
boration d’un mandat de protection future, décide de mettre fin ou non, au mandat.  
Quant aux causes de la fin du mandat, celui-ci doit être révoqué s’il est de nature à porter 
atteinte aux intérêts du mandant . Il doit l’être tout autant si les règles tirées du régime 1023
primaire et matrimonial des époux « apparaissent suffisantes pour qu’il soit pourvu aux inté-
rêts de la personne par son conjoint avec qui la communauté de vie n’a pas cessé » . 1024
Cette disposition interroge. Pourquoi faire tomber le mandat, sûrement bien réfléchi et antici-
pé, pour attribuer le pouvoir de protection au conjoint qui n’aurait pas été choisi par le man-
dant ? Quid alors de sa volonté de confier sa protection à une autre personne pour assurer 
cette mission ? Son choix peut donc être évincé par le juge, ce qui aura des effets sur la re-
présentation du patient lors du colloque singulier .  1025
Par ailleurs, le législateur n’a pas expressément réglementé l’opposition d’intérêts entre le 
majeur protégé et l’organe ou la personne chargée de sa protection conventionnelle, à 
l’instar des mesures judiciaires. Ainsi, il serait possible d’envisager que le mandant puisse 
confier le contrôle de la mesure aux professionnels de santé qui le suivent, en transposant la 
jurisprudence du 4 janvier 2017 où le mandant avait choisi des professionnels du droit qui 
géraient déjà ses affaires . 1026
 ibid. 1019
 Art. 477-1 du Code civil créé par la loi n° 2015-1776 du 28 décembre 2015 relative à l'adaptation 1020
de la société au vieillissement 
 Il conviendra néanmoins de faire preuve de vigilance car la remise en cause de la validité du 1021
contrat de mandat de protection future relève de la compétence du juge du contrat et non du juge des 
tutelles. v. Douai, 1er juill. 2013, n°13/00670, D. 2013. 2196, spéc. 2207, obs. J.-M. Plazy ; AJ fam. 
2013. 583, obs. J. Massif ; Dr. fam. 2013, n°125, note I. Maria ; Douai, 31 mars 2016, n°15/02307, AJ 
faim. 2016. 268, obs. G. Raoul-Cormeli ; Dr. fam. 2016, n°164, obs. I.M. 
 Art. 485 al. 2 du Code civil et art. 483 alinéas 1 et 2 dudit code. 1022
 art. 483 al. 4 du Code civil 1023
 Art. 483 al. 1er du Code civil 1024
 v. infra concernant l’avis des proches1025
 Civ. 1re, 4 janv. 2017, n°15-18.669, D. 2017. 61 ; JCP. 9 ; JCP N 2017. 137 1026
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b.La coexistence et l’articulation des mesures de protection  
 La question se pose de l’articulation de cet outil dans le « mouvement actuel qui tend 
à contractualiser la fin de vie » . Ce dispositif est apparu après la loi Leonetti, comme un 1027
point d’orgue à la protection des majeurs, notamment en fin de vie . Le mandant peut 1028
conférer au mandataire les missions que le code de l’action sociale et des familles et le code 
de la santé publique confient soit au tuteur, soit à la personne de confiance . Si le mandat 1029
lui confère les pouvoirs d’un tuteur, le mandataire pourra consentir à certains actes médicaux 
importants. Lorsque le mandataire doit prendre une décision concernant le mandant, non 
urgente, mais ayant pour effet de porter gravement atteinte à l’intégrité corporelle de la per-
sonne protégée ou à l’intimité de sa vie privée, il est tenu d’obtenir l’autorisation du juge des 
tutelles ou du conseil de famille. Or, ceci amoindrit significativement la portée du mandat. 
Ainsi, en cas de décision d’arrêt des traitements, le mandataire devra faire appel au juge 
pour obtenir son autorisation. Le juge des tutelles deviendra alors le juge de la décision mé-
dicale. Par ailleurs, si le mandant juge qu’il y a urgence et décide l’arrêt des traitements sans 
obtenir au préalable l’autorisation judiciaire, il prend le risque de cette appréciation, ce qui 
met en exergue l’insécurité juridique dans cette hypothèse. 
 A l’inverse, s’il lui confère le statut de personne de confiance, le mandataire pourra 
consentir à sa place à tout acte médical. Suite à cette clause, il serait intéressant que le 
mandant laisse des directives anticipées . La rédaction des directives anticipées devrait 1030
aller de pair avec la rédaction du mandat de protection future car ils ont vocation à intervenir 
au même moment, à savoir lorsque la personne n’est plus en état de pourvoir seule à ses 
propres intérêts. En outre, avec la proposition de loi, la question du problème de la libre ré-
vocabilité continue de se poser. En effet, le contrat de mandat futur n’est plus librement ré-
vocable après son entrée en vigueur alors que les directives anticipées le sont. Si celles-ci 
peuvent être annexées au mandat, comment seront-elles pleinement intégrées et acces-
sibles aux professionnels de santé ? Il serait peut-être judicieux d’envisager un enregistre-
ment du mandat similaire à celui des directives (dans la même base de données et suivant 
les mêmes modalités) et d’annexer le mandat au dossier médical, dématérialisé ou non.  
En outre, si une personne décide de se munir d’un mandat de protection future et qu’il y in-
sère des directives anticipées, pour la rédaction du mandat, l’assistance d’un juriste (notaire, 
avocat…) est souhaitée. Il en est de même du médecin pour les directives anticipées. On 
assisterait alors à une nouvelle collaboration : celle du médecin et du juriste.  
   Enfin, la loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie 
confère pour la première fois un droit pour les personnes sous tutelle de rédiger « avec 
l’autorisation du juge ou du conseil de famille s’il a été constitué » des directives anticipées. 
Cette nouvelle disposition irait à l’encontre du droit existant en précisant clairement que « le 
 C. Glasson, « Le mandat de protection future : des dispositions conventionnelles pour la fin de 1027
vie », RDSS 2009, p. 890 
 Loi n°2007-308 du 5 mars 2007 portant réforme de la protection juridique des majeurs 1028
 v. A. Gabriel, La personne de confiance de la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades, 1029
PU Aix-Marseille, 2004
 v. E. Putman, « Le testament de vie est désormais réglementé », Rev. jur. Personnes et Famille, 1030
mai 2006
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tuteur ne peut ni l’assister ni le représenter à cette occasion » . Ceci confirmerait la théorie 1031
de la capacité de fait et celle de la capacité de droit, circonstantielle, selon laquelle le majeur 
protégé peut prendre personnellement les décisions relatives à un acte personnel et stricte-
ment personnel : le choix de sa fin de vie . 1032
 Ainsi, si l’expression d’un consentement préconstitué devrait être pourvue d’une 
réelle valeur contraignante, il est difficile d’en dire autant lorsque l’expression du consente-
ment du patient passe par l’avis de divers individus. Effectivement, le Code de la santé pu-
blique vise à la fois la personne de confiance, les parents et les proches. Ces avis peuvent 
parfois diverger, il est donc difficile pour le médecin de déterminer où se situerait la volonté 
du patient s’il était en mesure de s’exprimer. 
B.La représentation du patient lors de l’expression de son consentement 
Prenons comme exemple l’affaire Lambert, lors de la première décision d’arrêt du traitement 
en avril 2013, seuls l’épouse et l’un des frères de Vincent Lambert avaient été consultés. Les 
parents, absents de cette décision, ont saisi le tribunal administratif qui a jugé la procédure 
irrégulière et a suspendu la décision médicale d’arrêt du traitement . Effectivement, le 1033
consentement du patient peut être exprimé par des personnes chargées, non pas initiale-
ment au sens strict du terme, de le représenter mais de donner leur avis. Les titulaires de ce 
pouvoir sont la personne de confiance dont le statut a été consolidé (1), les parents et les 
proches. Malgré une évolution législative, il appartient encore au médecin de s’enquérir du 
fait que les avis exprimés, que ce soit par la personne de confiance ou bien par les proches, 
soient bien ceux qu’aurait manifestés le patient s’il avait été en mesure de le faire par lui-
même (2). 
1.Le statut renforcé de la personne de confiance 
Les destinataires de l’information médicale, lorsque le patient n’est pas en état de la recevoir, 
sont alternatifs. Les articles L. 1111-4 et L. 1111-6 du Code de la santé publique évoquent 
d’abord la personne de confiance, puis la famille et les proches. 
 Selon Diane Roman, « la prééminence de la volonté des patients [est] une affirmation 
législative récurrente »  dont la désignation de la personne de confiance fait partie . 1034 1035
Cette possibilité pour le patient conforte la doctrine du « protecteur naturel ». Or, l’avis de la 
personne de confiance, ne se substituant pas au patient, ne se voyait reconnaître qu’une 
certaine autorité morale, en application du principe de l’intangibilité absolue du corps hu-
 Proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, n°3187, du 1031
30 oct. 2015, art. 8-8
 v. supra1032
 TA Châlons-en-Champagne, ord. 11 mai 2013, AJDA 2013. 1842, étude F.-X. Bréchot ; D. 2013. 1033
1216, obs. A. Mirkovic ; RFDA 2014. 702, note P. Delvolvé ; Rev. dr. et santé, n°54, 562, note F. Vialla 
 D. Roman, « Le respect de la volonté du malade : une obligation limitée ? » RDSS, 2005, p. 423 1034
 P. Lockiek, « La personne de confiance. Contribution à l’élaboration d’une théorie de la décision 1035
en droit médical », RDSS, 2006. p. 865
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main. Selon ce principe, « nul ne peut se substituer à la personne pour l’appréciation des 
atteintes corporelles qu’elle devrait subir » .  1036
 La loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie définit enfin 
le rôle de la personne de confiance et lui confère un nouveau statut. Elle est désignée par le 
patient afin qu’elle soit « le relai »  de l’expression de sa volonté lorsqu’il ne sera plus en 1037
état de le faire. Le nouvel article L. 1111-6 ainsi rédigé précise que « cette désignation est 
faite par écrit et cosignée par la personne désignée. Elle est révisable et révocable à tout 
moment » mais elle ne vaut en principe que pour la durée d’une hospitalisation, « à moins 
que le malade n’en dispose autrement » . La loi prévoyait en sus, la possibilité de nommer 1038
une personne de confiance suppléante, dans le cas où la personne de confiance « titulaire » 
serait dans l’incapacité d’exprimer la volonté du patient qui l’a désignée. Ainsi, « à défaut [de 
la nomination d’une personne de confiance], [le médecin] recueille(rait) tout élément permet-
tant d’établir la volonté du patient auprès de la famille ou des proches » . Toutefois, le lé1039 -
gislateur n’a pas retenu cette disposition, ce qui est regrettable car cette « personne de 
confiance » suppléante aurait pu constituer une garantie supplémentaire pour le patient 
d’avoir son avis ainsi représenté. Peut-être par souci de proximité lors du « relai » - ou mé-
canisme de représentation - de l’expression de la volonté du patient ?  
 Par ailleurs, il semble que cette loi ne refonde qu’en surface le droit des personnes 
vulnérables. La difficulté devrait résider encore dans la conciliation entre les pouvoirs du tu-
teur et ceux de la personne de confiance. Dans l’hypothèse où le majeur n’aurait pas rédigé 
un mandat de protection future, le tuteur est chargé de la mission de le représenter. Mais sa 
mission pourrait être concurrencée par une nouvelle disposition du Code de la santé pu-
blique conférant au majeur la possibilité de désigner une personne de confiance . Dans 1040
cette hypothèse, il semble que les dispositions spéciales dérogent au général. Le témoi-
gnage de la personne de confiance pourrait donc primer sur les autres avis y compris celui 
du tuteur. En effet, l’alinéa 5 de l’article L. 1111-6 du Code de la santé publique précise que 
« lorsqu’une personne fait l'objet d'une mesure de tutelle (…), elle peut désigner une per-
sonne de confiance avec l'autorisation du juge ou du conseil de famille s'il a été constitué ». 
Il peut donc y avoir une concurrence entre le tuteur et la personne de confiance.  
Ce même alinéa ajoute « l’hypothèse où la personne de confiance a été désignée antérieu-
rement à la mesure de tutelle ». Le conseil de famille ou le juge peut confirmer la désignation 
de cette personne ou la révoquer. 
 L’autre innovation majeure de cette loi réside dans le fait que « le témoignage [de la 
personne de confiance] prévaut sur tout autre » , lorsque le patient est hors d’état d’expr1041 -
imer sa volonté. Notons que le législateur ne se réfère plus à des avis mais au « témoi-
gnage » conférant une valeur renforcée à son contenu. La personne de confiance devien-
drait ainsi un témoin, presque sous la foi du serment, pour éclairer l’équipe médicale et attes-
 A. Decocq, Essai d’une théorie générale des droits sur la personne, LGDJ, 1960, p. 1951036
 P. Lockiek, op.  cit. 1037
 Proposition de loi créant des nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, n°3187, 1038
du 30 oct. 2015, art.9-4
 Ibid. art. 10-2 1039
 V. infra sur le statut de la personne de confiance1040
 Ibid. art. 9-61041
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  236
Licence CC BY-NC-ND 3.0
ter de la véracité de la volonté de la personne n’étant plus en état de s’exprimer . Elle se1042 -
rait le garant du respect des volontés de la personne. Cependant, la loi, en première lecture 
à l’Assemblée nationale, lui conférait le droit de « demander les informations du dossier mé-
dical nécessaires pour vérifier si la situation médicale de la personne concernée correspond 
aux conditions exprimées dans les directives anticipées » . Or, cette disposition n’a pas 1043
été reprise lors de la seconde lecture au Sénat, ce qui est regrettable car elle aurait pu 
conférer un réel droit de regard et de contrôle sur la décision médicale à la personne de 
confiance . En tant que protecteur de la volonté du patient, ce pouvoir n’aurait pas été su1044 -
perflu. Mais il semble que le respect du secret médical ne puisse être levé vis-à-vis de la 
personne de confiance car elle n’aurait toujours pas la qualité de représentant du patient.  
La désignation de la personne de confiance serait un mécanisme de représentation impar-
fait, ou incomplet qui nécessite de consulter également les parents et les proches. 
2.La consultation conjointe de la personne de confiance, des parents et des 
proches  
Le principe de la codécision du patient avec le médecin devrait systématiquement être res-
pecté et adapté lorsque le patient ne peut s’exprimer lui-même. Ainsi, le médecin devrait re-
chercher un consensus entre l’équipe soignante et les proches. Par ailleurs, les remarques 
des proches du patient pourraient être aussi hiérarchisées suivant la nature de leurs liens 
avec le patient : personne de confiance désignée, parents, enfants, conjoint, concubin… 
Lorsqu’il est fait référence à leurs remarques, celles-ci ne doivent pas exprimer leurs avis 
respectifs mais exprimer les souhaits qu’aurait pu manifester le patient s’il était en état de le 
faire. La concertation devrait aboutir à prendre une décision commune. A défaut, il convien-
drait d’envisager soit une procédure de médiation, soit directement le recours au juge. Enfin, 
l’interprétation du Conseil d’Etat lors de l’affaire « Lambert » demeure pertinente concernant 
l’étude des considérations non médicales. Ces dernières pourraient inclure l’expression d’un 
souhait préalable, ses valeurs, convictions religieuses et morales afin de tenter de respecter 
au plus près les volontés du patient. 
 Dans l’affaire Lambert, l’arrêt conclut à la conformité de la procédure collégiale car le 
médecin a bien recueilli l’avis des parents. Mais sans la possibilité d’aboutir à une décision 
unanime, le Conseil d’Etat retient que le médecin a pris en considération les souhaits du pa-
tient et non l’avis des parents au motif que ces derniers n’exprimaient pas l’avis du patient, 
mais uniquement le leur . La Cour administrative d’appel de Douai a confirmé l’interpréta1045 -
tion du Conseil d’Etat concernant la consultation des proches suite à une décision de limita-
tion du traitement d’un patient en fin de vie. Elle a conclu à l’absence de faute et par consé-
quent n’engage pas la responsabilité du centre hospitalier de Valenciennes . En effet, la 1046
 D. Poupeau, « Fin de vie : les députés autorisent une « sédation profonde et continue » », D. 18 1042
mars 2015 
 Proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, 17 mars 1043
2015, première lecture à l’Assemblée nationale, Art. 9 
 Toutefois le patient peut avoir décidé préalablement de confier ses directives anticipées à la per1044 -
sonne de confiance. 
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 30 1045
 CAA Douai, 23 juin 2015, n°13DA01812, AJDA 2015, p. 2357 1046
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difficulté de « dégager une position consensuelle »  ne confère pas au médecin le rôle 1047
d’arbitrage entre la volonté du patient préalablement exprimée et les avis de la personne de 
confiance, de la famille ou des proches. Il est uniquement tenu de les recueillir. 
 D’après le considérant 30 de l’arrêt du 24 juin 2014, « il résulte des dispositions du 
code de la santé publique qu’il peut être tenu compte des souhaits d’un patient exprimés 
sous une autre forme que celles des directives anticipées ». Si le patient a eu l’opportunité 
d’exprimer des souhaits, même une volonté antérieure, le médecin doit en tenir compte, 
sans établir de hiérarchie entre leur modalité d’expression : écrite ou orale. En effet, « même 
s’ils ne peuvent être considérés comme l’expression de la volonté du patient, au sens où 
cette dernière s’entend de la faculté d’exercer un choix, ils doivent être respectés comme 
s’approchant au plus près des vœux qu’il aurait précédemment exprimés en vue d’éviter un 
maintien en vie qu’il considérait comme déraisonnable » . Cependant, si le médecin est 1048
dans l’impossibilité d’obtenir du patient l’expression d’un consentement ou d’un refus de 
soins, son refus ne peut être présumé . Les avis de la personne de confiance, de la fa1049 -
mille et des proches doivent alors être pris en considération. Mais rien ne permet au médecin 
d’affirmer que leur témoignage corresponde au plus près aux souhaits du patient . Dans 1050
l’affaire « Lambert », le Conseil d’Etat admet sans contester la certitude du médecin, même 
si « l’opinion sur la fin de vie, exprimée par une personne en pleine santé, peut varier lorsque 
l’échéance fatale semble se rapprocher » . 1051
 Enfin, la Cour européenne des droits de l’homme considère la loi française conforme 
à la Convention. Elle a relevé notamment, dans le cas d’espèce, que l’expertise avait été 
menée de « façon très approfondie »  et a noté que le souci des juges concernant le fait 1052
que « le patient, même hors d’état d’exprimer sa volonté, est celui dont le consentement doit 
rester au centre du processus décisionnel, qui en est le sujet et l’acteur principal » .  1053
L’affaire Lambert apporte de nouvelles appréciations quant à l’opportunité et aux 
conditions de l’ouverture d’une mesure de protection d’une personne en fin de vie. En 
l’espèce, si la mise en place d’une tutelle ne posait pas de difficultés particulières, le choix du 
tuteur était problématique en raison de sa place privilégiée lors de la prise de décision médi-
cale. En effet, l’ouverture d’une tutelle confère davantage de prérogatives que celles déte-
nues par un époux même en cas de réaménagement judiciaire du régime matrimonial . Il 1054
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 17 1047
 D. Thouvenain, op. cit. 1048
 CE, ass. 24 juin 2014, op. cit. consid. 17 : « le médecin doit accorder une importance toute parti1049 -
culière à la volonté que le patient peut avoir, le cas échéant exprimée, quels qu’en soient la forme et le 
sens […] dans l’hypothèse où cette volonté demeurerait inconnue, elle ne peut être présumée comme 
consistant en un refus du patient d’être maintenu en vie dans les conditions présentes ». 
 Conformément à l’interprétation de P. Lockiek, op. cit : «  il est largement admis que la représen1050 -
tation peut ne pas porter sur la volonté du représenté mais sur ses intérêts ». 
 V. CE, ass. 14 juin 2014, concl. Keller 1051
 CEDH, 5 juin 2015, Lambert et autres c/ France, n° 46043/14, §174, v. D. Poupeau, Fin de vie : la 1052
CEDH juge la loi française suffisamment claire, AJDA 2015. 1124 
 Ibid. §178 1053
 en cas d’habilitation judiciaire fondée sur l’article 219 du Code civil. 1054
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demeure envisageable que le juge ait entendu conférer une priorité familiale au conjoint, sa-
chant que la cessation de la communauté de vie ne fait pas obstacle à sa désignation si elle 
ne lui est pas imputable. Les juges ont considéré que la cessation de la communauté de vie 
n’était pas imputable à l’épouse Lambert mais à la maladie et à la protection de leur enfant 
du fait de la médiatisation de l’affaire. Ils ont aussi opéré un contrôle in concreto qu’elle rem-
plissait bien ses devoirs d’épouse.  
Malgré la priorité affichée envers le conjoint, la question de l’opposition d’intérêt mé-
rite réflexion. En l’espèce, l’épouse n’avait pas fait la demande de limiter les traitements ni de 
les arrêter avant la décision médicale allant dans ce sens. Afin d’éviter un conflit familial, le 
juge  des tutelles aurait pu désigner un tuteur judiciaire, extérieur à la famille et indépendant. 
C’est ce qu’il n’a pas fait et que reprochent certains membres de la famille. Les requérants 
considèrent que le juge des tutelles peut être assimilé à un tribunal et qu’en nommant l’épo-
use tutrice, après son accord d’arrêt des traitements, le juge des tutelles aurait failli à son 
exigence d’impartialité en vertu de l’article 6 de la Convention européenne des droits de 
l’homme. Même si les juges ont rejeté ce moyen, encore faut-il pour qu’il soit accueilli que 
les requérants démontrent comment l’intérêt du majeur peut être mis en péril pour justifier 
l’évincement du conjoint.  
Par ailleurs, il n’apparaissait pas non plus suffisant que les père, mère, soeur et demi-
frère puissent s’identifier en tant que protecteurs naturels de Vincent Lambert pour formuler, 
en son nom, un consentement ou un refus à une décision médicale sur sa personne. Ces 
derniers invoquaient les principes fondamentaux de nécessité et de subsidiarité prévus par 
les articles 425 et 428 du Code civil. En vertu de ces principes, il aurait fallu que les proches 
puissent démontrer qu’une protection suffisante soit apportée au patient, à savoir : par le 
droit commun de la représentation, les droits et devoirs des époux, voire par le régime ma-
trimonial. Or les parents et collatéraux ne pouvaient se prévaloir d’une mesure de représen-
tation conventionnelle.  
Comme le remarque Maïté Saulier, « cela n’empêche pas les proches d’exercer le rôle qui 
leur est dévolu par le code de la santé publique, notamment leur consultation par le corps 
médical, mais on comprend qu’en l’absence de mesure de protection, la seule présence de 
la famille ne permet pas de garantir suffisamment les intérêts du patient » . 1055
Il est vrai que la question de l’intérêt d’ouvrir une tutelle pouvait se poser notamment 
du fait du prononcé d’une habilitation à représenter son conjoint dont bénéficiait l’épouse de-
puis 2008 . Ce mécanisme permet à l’époux de se « faire habiliter par justice » à repré1056 -
senter l’autre, « hors d’état de manifester sa volonté », de « manière générale ou pour cer-
tains actes particuliers, dans l’exercice des pouvoirs résultant du régime matrimonial, les 
conditions et l’étendue de cette représentation étant fixée par le juge ». Une mesure d’habili-
tation perçue comme suffisamment protectrice pourrait éviter une protection judiciaire. 
Néanmoins, le législateur spécial, c’est-à-dire le rédacteur du code de la santé publique, ne 
fait nullement référence aux pouvoirs d’une personne titulaire d’une habilitation. Quelle aurait 
été alors la procédure à suivre en matière de limitation ou d’arrêt de traitement ? Par ailleurs, 
le but de l’habilitation est avant tout en matière patrimoniale. Or, le but d’une tutelle est celui 
de la protection de la personne, qu’elle soit représentée dans les différentes procédures et 
que les décisions relatives à sa personne soient prises dans son seul intérêt. Enfin, l’intérêt 
de la tutelle est son cadre. Effectivement, l’habilitation fondée sur l’article 219 du Code civil 
est moins contrôlée que l’activité d’un tuteur. La responsabilité de la personne habilitée est 
 M. Saulier, « Retour sur un autre aspect de l’affaire Vincent L. : tutelle, mariage et crise familiale », 1055
D. 2017. 332 
 v. Art. 219 du Code civil depuis la loi du 22 septembre 1942 1056
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similaire à celle d’un mandataire. Ainsi, comme le fait judicieusement remarquer Maïté Sau-
ler, « faire le choix d’un contrôle régulier de l’épouse, c’est aussi accorder un droit de regard 
à la famille qu’elle n’a pas ou si peu en présence d’une habilitation fondée sur le seul ma-
riage » .  1057
Même si le conflit familial n’est pas la cause de l’ouverture de la mesure de tutelle, il 
contribuait à complexifier l’office du personnel soignant ne sachant pas qui devait être son 
interlocuteur privilégié. Ainsi besoin médical et juridique nécessitait l’ouverture d’une mesure 
de protection et de représentation de la personne hors d’état de manifester sa volonté.  
Malgré la légitimité d’action conférée à l’épouse Lambert, en tant que tutrice, les diffi-
cultés se manifestent dans le dispositif relatif à la fin de vie. Effectivement, le médecin doit 
recueillir l’autorisation de l’épouse tutrice. Mais si l’acte porte sur un arrêt des traitements, la 
décision porterait gravement atteinte à l’intégrité corporelle du mari, en vertu de l’article 459 
alinéa 3 du Code civil, et nécessiterait une autorisation du juge des tutelles que la tutrice ou 
un membre de la famille devra solliciter. Par la suite, tant le juge que le médecin devraient 
auditionner les membres de la famille afin qu’ils expriment l’avis du patient hors d’état de 
manifester sa volonté. Dans le cas d’un conflit familial, le législateur est resté muet sur les 
précisions encadrant la limitation et l’arrêt des traitements. Appartiendra-t-il à la jurispru-
dence d’en poser les conditions ?  
Selon Jean-Jacques Lemouland, « le fil d’Ariane est celui, à tous les niveaux de la protection 
(…) du respect de la volonté du majeur et de son autonomie pour remplacer « le paradigme 
de l’intérêt supérieur » ». 1058
En conclusion, le législateur entend d’abord protéger le consentement de l’usager 
vulnérable lorsque celui-ci pourrait, dans certaines mesures l’exprimer, puis de contraindre, 
de lege, la personne à consentir lorsque son état représente un risque pour sa santé ou pour 
autrui. En effet, l’usager incapable s’étend aussi à l’usager qui subit les soins parce qu’ils lui 
sont imposés par une autorité publique. 
2.Des consentements particuliers et renforcés 
Le droit médical accorde une place particulière à deux types de consentement : celui 
concernant la fin de vie et celui concernant la recherche. D’autres consentements spéci-
fiques sont aussi reconnus notamment en cas de procréation médicalement assistée, de 
diagnostic prénatal, de prélèvement des produits sur le corps et l’IVG. Ceux-ci ne feront pas 
l’objet d’une étude particulière contrairement au consentement en fin de vie et à la recherche 
biomédicale en raison des spécificités d’une part, concernant les conséquences irrémé-
diables et d’autre part, en raison des risques pour la santé du patient (section 1). 
Le consentement est également prégnant en droit européen, à la fois dans le droit du 
Conseil de l’Europe et dans le droit de l’Union européenne. Le constat est celui de l’omnipr-
ésence du principe du consentement en droit européen (section 2). Ce principe général est 
applicable à toute activité de santé, c’est pourquoi il est rappelé à tous les niveaux de l’arse-
nal juridique européen consacré à la santé.  
 M. Saulier, « Retour sur un autre aspect de l’affaire Vincent L. : tutelle, mariage et crise familiale », 1057
D. 2017. 332 
 J.-J. Lemouland, « Majeurs protégés », D. 2017. 1490 1058
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La jurisprudence de la Cour européenne de sauvegarde des droits de l’homme 
(CEDH) définit les contours de la protection de l’autonomie de la personne et de son corol-
laire en matière de santé, à savoir le consentement aux soins. Toute évolution législative 
s’inscrit désormais dans ce cadre européen, qui est d’ailleurs en grande conformité avec les 
conceptions traditionnelles françaises. La protection du consentement est interdépendante 
avec les autres droits fondamentaux. En effet, la finalité du consentement du patient est de 
garantir la protection de ses droits fondamentaux, d’assurer leur effectivité, parmi lesquels on 
compte le droit à la protection de la santé, à l’obtention du meilleur traitement, le droit de limi-
ter ou d’arrêter les traitements et de ne pas être soumis à un risque disproportionné. 
1.Les consentements spécifiques en fin de vie et en recherches biomédicales 
Dans le premier cas, la problématique repose à la fois sur la légalité de l’acte permet-
tant de mettre fin à la vie d’une personne malade, dont la pathologie est grave et incurable, 
et sur son utilité et sa conformité à l’éthique. En effet, la question de la légalité concerne 
l’enjeu de prévenir les dérives. Or, selon Robert Holcman, « l’atmosphère actuelle dessine le 
portrait d’une euthanasie justifiée, morale, défendable, mais toujours illégale, considérée 
comme un assassinat et donc passible de la cour d’assises » . La seule justification à 1059
l’évolution de la législation serait fondée davantage sur la prise en considération de la volon-
té de la personne malade, incurable, et donc sur l’expression d’un consentement à sa fin de 
vie (§1). 
En matière de recherche, le consentement du patient est un élément central et obli-
gatoire car par principe, selon l’article 16-3 du Code civil, « il ne peut être porté atteinte à 
l’intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité médicale pour la personne ». Or, en ma-
tière de recherches, l’apport n’est pas direct pour la personne. Bien au contraire, elle prend 
le risque de subir des dommages irréversibles. Avec le recueil de son consentement, il serait 
judicieux de s’intéresser à un nouveau statut du patient. Peut-il devenir librement et d’une 
manière éclairée un patient-collaborateur de la médecine et de la science ? (§2) 
1.Le consentement du malade incurable, mourant et sa fin de vie 
Le juriste saisit mieux le consentement que la volonté. Le consentement libre et éclairé 
marque l’alliance des volontés dans les contrats et leur validité. Pourtant, à défaut de 
consentement, le juriste recherche la volonté. La volonté du malade devient le centre de la 
décision médicale et davantage que sous le régime de la loi antérieure du 22 avril 2005, le 
médecin est tenu d’y faire droit. Comme le remarque Guylène Nicolas et Anne-Claire Réglier, 
« cette place renforcée de la volonté du malade face à sa mort prochaine est l’aspect original 
de cette nouvelle préhension du droit sur la mort mais elle se décline plus largement » .  1060
Le suicide n’est pas interdit en France, par contre, l’aide au suicide ou le suicide assisté 
l’est. Or, pourquoi consentir à administrer la mort à une personne qui pourrait se suicider ? 
D’abord, l’euthanasie doit être dissociée du suicide médicalement assisté. Ce dernier cor-
respond à la réalisation d’un acte létal par la personne elle-même, bénéficiant ou non d’une 
assistance alors que l’euthanasie implique la réalisation de cet acte par autrui. La liberté de 
 R. Holcman, Inégaux devant la mort, « Droit à mourir » : l’ultime injustice sociale, éd. Dunod, 1059
2015, p. 1
 G. Nicolas et A.-C. Réglier, Introduction, in Mort et droit de la santé : les limites de la volonté, Les 1060
cahiers de droit de la santé, LEH décembre 2016, n°23 p. 13
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se suicider est incontestable car elle relève du droit de la personne de décider de son exis-
tence. Cependant, la question se pose concernant l’origine de sa décision, de sa liberté afin 
de savoir si la personne n’a pas été influencée dans son choix . C’est la problématique 1061
fondamentale de l’autonomie de la décision (A) mais aussi de l’effectivité d’un droit à l’arrêt 
des traitements (B). 
A.L’autonomie de la demande du patient à sa fin de vie 
En 1991, le Comité national consultatif d’éthique opposait initialement un refus à la légali-
sation de l’euthanasie sur le fondement de « l’ambivalence profonde » des requêtes des pa-
tients . Le constat actuel demeure celui d’une liberté décisionnelle relative car la procé1062 -
dure est subordonnée à des acteurs divers, autre que le patient lui-même, tels les médecins 
et l’équipe soignante, ainsi que la personne de confiance, la famille et les proches. En outre, 
la notion du consentement est ambiguë car en matière d’euthanasie, il s’agirait plutôt d’une 
démarche personnelle et non une proposition à laquelle on acquiesce . Ainsi, la notion de 1063
consentement devrait s’entendre en l’expression d’une volonté qui n’est pas celle requise 
contractuellement. Cependant, cette volonté du patient en fin de vie repose sur un fonde-
ment personnel auquel il convient de porter une attention particulière. Par la suite, plusieurs 
hypothèses peuvent subvenir durant lesquelles la recherche de ses volontés sera néces-
saire. Effectivement, le patient encore en état de s’exprimer peut avoir rédigé un consente-
ment préalable, à défaut le patient sera représenté .  1064
 Malheureusement, le constat actuel est celui d’un défaut de prise en charge de la 
douleur malgré l’ « incitation au développement d’une culture de soins palliatifs » . Ainsi, le 1065
fondement de la décision personnelle du patient à sa fin de vie repose sur l’appréciation de 
sa souffrance, de sa détresse et surtout de sa perte de dignité (1), notion particulièrement 
ambigüe. En outre, la décision du patient implique l’arrêt des traitements qui inclut aujourd’-
hui l’arrêt de l’alimentation et de l’hydratation artificielle (2). Lorsque cette décision est prise, 
elle conduit inéluctablement au décès de la personne mais le caractère digne de cette me-
sure est sujet à débat. 
1.L’appréciation de la légitimité de la demande fondée sur la souffrance, la dé-
tresse, la perte de dignité 
 Seules les personnes répondant aux critères de la définition juridique pourraient re-
courir à l’euthanasie passive, soit les personnes de leur naissance (vivantes et viables) jus-
qu’à leur décès. Ce dernier inclut les personnes en état de mort cérébrale ou en cessation 
d’activité physiologique. Lorsque cet état est constitué, l’être humain n’est plus considéré 
comme une personne.  
 V. H. Caillavet, « L’euthanasie : un mot qui ne doit pas faire peur », Le Monde, 24 févr. 1987 1061
 CNE, « Avis concernant la proposition de résolution sur l’assistance aux mourants, adoptée le 25 1062
avril 1991 au Parlement européen par la Commission de l’environnement, de la santé publique et de 
la protection des consommateurs », n°26, 24 juin 1991 
 CNCE, Avis n°63, 27 janv. 2000 1063
 v. supra1064
 S. Moulay-Leroux, Quand la loi se saisit de la fin de vie…, Rev. du soignant en gériatrie, sept.-oct. 1065
2005, n°20 
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 L’euthanasie implique l’euthanasie « volontaire », autrement dit celle qui est récla-
mée par le patient. Or, cette liberté de choix est remise en cause. Effectivement, plusieurs 
études s’insurgent contre le fait que des patients demandent l’euthanasie parce qu’ils 
souffrent de douleurs non soulagées ou insuffisamment prises en charge . En outre, l’offre 1066
de soins palliatifs serait insuffisante en France, d’après plusieurs rapports de la Cour des 
comptes . Les fondements de la demande euthanasique sont principalement l’absence 1067
d’issue thérapeutique favorable, cumulée parfois à un état croissant de dépendance, de dé-
pression, de solitude. Pour les patients, la demande euthanasique serait un outil leur permet-
tant de recouvrer une dernière forme d’autonomie et de libre arbitre afin d’éviter la perte de 
l’estime de soi et de peser pour l’entourage. C’est l’ensemble de ces facteurs que le patient 
étudie afin de juger ce qui pourrait porter une atteinte particulièrement insupportable à sa 
dignité .  1068
 Le principe du respect de la dignité est reconnu d’une manière particulièrement so-
lennelle à différents échelons : internationaux , constitutionnels , légaux  et jurispru1069 1070 1071 -
dentiels .  1072
 Par conséquent, le droit à la vie, dans son appréhension objective, devrait s’ente-
ndre comme un droit de ne pas être privé de sa vie en apportant toutes les diligences pos-
sibles dans la prise en charge de la douleur. La dignité reconnue au patient impliquerait que 
celui-ci ne soit pas contraint de vivre dans des souffrances, cumulées à l’angoisse, alors 
même qu’il aurait exprimé clairement et de manière renouvelée sa volonté de mourir. Par 
 V. notamment F. Guirimand, E. Dubois, L. Laporte, J.-F. Richard, D. Leboul, « Death Wishes and 1066
Explicit Requests for Euthanasia in a Palliative Care Hospital : An Analysis of Patients Files », BMC 
Palliative Care, vol. 13, n°1, 2014  
 Cour des Comptes, Rapport public annuel 2015, Les soins palliatifs : une prise en charge toujours 1067
très incomplète, févr. 2015, Tome II, p. 221-248
 Si le fondement du respect de la dignité fait consensus, sa définition fait débat. V. infra. 1068
 Préambule de la Charte des Nations-Unies, du Pacte des Nations-Unies sur les droits civils et po1069 -
litiques, de la Déclaration universelle des droits de l’homme, Convention d’Oviedo du 4 avril 1997 sur 
les droits de l’homme et la biomédecine 
 Préambules des Constitutions de 1946 et 1958 1070
 Art. 16-1 du Code civil et L. 1110-2 du code de la santé publique 1071
 Pour les jurisprudences européennes : CEDH, 22 nov. 1995, n°20190/92, SW c/ Royaume-Uni, 1072
Série A 335, §44, AJDA 1996. 445, note J.-P. Costa ; RSC 1996. 473, obs. R. Koering-Joulin ; RTD civ. 
1996. 512, obs. J.-P. Marguénaud ; CJCE, 14 oct. 2004, aff. C-36/02, Omega Spielhallen-und Automa-
tenaufstellungs-GmbH c/ Oberbürgermeisterin der Bundesstadt Bonn, AJDA 2005. 152, note A. Von 
Walter ; D. 2004. 2833 ; RTD eur. 2005. 867, chron. C. Prieto ; pour la jurisprudence constitutionnelle : 
Cons. const., 27 juill. 1994, n°94-343/344 DC, Rec. Cons. const., p. 100, D. 1995. 237, note B. Ma-
thieu ; ibid. 205, chron. B. Edelman ; ibid. 299, obs. L. Favoreu ; RFDA 1994. 1019, note B. Mathieu ; 
RTD civ. 1994. 831, obs. J. Hauser ; ibid. 840, obs. J. Hauser ; pour la jurisprudence administrative : 
CE, ass. 2 juill. 1993, Milhaud, Leb. p. 194, concl. D. Kessler ; AJDA 1993. 579 ; ibid. 530, chron. C. 
Maugüé et L. Touvet ; D. 1994. 74, note J.-M. Peyrical ; ibid. 352, chron. G. Lebreton ; RFDA 1993. 
1002, concl. D. Kessler ; RDSS 1994. 52, concl. D. Kessler ; RTD civ. 1993. 803, obs. J. Hauser ; JCP 
1993 II. 22133, note P. Gonod ; CE, ord. réf., 9 janv. 2014, n°374508, Ministre de l’intérieur c/ Société 
Les Productions de la Plume, Leb., AJDA 2014. 79 ; ibid. 866 ; ibid. 129, tribune B. Seiller ; ibid. 473, 
tribune C. Broyelle, note J. Petit ; D. 2014. 86, obs. J-M. Pastor ; ibid. 155, point de vue R. Piastra ; 
ibid. 200, entretien D. Maus ; AJCT 2014. 157, obs. G. Le Chatelier ; RFDA 2014. 87, note G. Gohin ; 
pour la jurisprudence judiciaire : Civ. 1re, 9 oct. 2001, n°00-14.564, Bull. Civ.I. n°249, p. 157, D. 2001. 
3470, et les obs., rapp. P. Sargos, note D. Thouvenin ; RTD civ. 2002. 176, obs. R. Libchaber ; ibid. 
507, obs. J. Mestre et B. Fages 
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ailleurs, seule la personne concernée est en position de savoir ce qu’elle peut endurer 
comme douleurs ou diminution physique et psychologique et ce qu’elle considère comme 
une détresse. Cependant, la légitimité du débat sur l’euthanasie ne pourrait prendre tout son 
sens que dès l’instant où les patients pourront bénéficier d’une manière égalitaire d’une prise 
en charge adaptée de la douleur. Le placement du patient en soins palliatifs ne doit plus être 
considéré comme une finalité, un mouroir, mais comme une prise en considération adaptée 
de la personne.  
 L’obstination déraisonnable est prohibée dès lors que les actes médicaux recom-
mandés par les autorités médicales ne remplissent plus les critères de qualité, de sécurité et 
d’efficacité des soins. Elle concerne l’ensemble de la forme du traitement c'est-à-dire la thé-
rapeutique en elle-même, mais aussi les investigations et examens que le patient peut subir. 
Le médecin doit considérer également que laisser mourrir doit être une option de soins.  
 Le droit de ne pas subir une obstination déraisonnable est un droit de portée géné-
rale. La loi Leonetti du 22 avril 2005 apporte d’autres éléments d’appréciation . Les actes 1073
médicaux ne doivent pas paraître inutiles, ni disproportionnés, ni permettre un maintien artifi-
ciel de la vie. Les professionnels de santé peuvent donc légitimement interrompre des soins, 
même curatifs, voire ne pas les entreprendre . Il leur revient l’appréciation de la qualité et 1074
de l’inutilité des soins. Selon Dominique Thouvenin, « cet énoncé qui fixe un droit subjectif, 
classé dans la catégorie des « droits de la personne », vise à lui garantir un accès à des 
soins de qualité adaptés à son état de santé » . Le Conseil d’Etat utilise la terminologie 1075
« obstination déraisonnable » comme une notion, un outil de qualification aboutissant à une 
décision d’arrêt des traitements ou non. La définition de cette notion ne peut être que floue 
car selon Jean Leonetti, « lorsqu’une notion fondamentale ne peut être appréhendée préci-
sément, tant elle est affaire d’espèce, de frontières aux fondements fragiles et instables et 
d’appréciation individuelle », il serait judicieux de « ne pas s’enfermer dans les carcans d’une 
définition rigoureuse mais par trop rigide » . Pour Gériard Dériot, l’obstination déraison1076 -
nable s’apprécie en fonction de la finalité de l’acte, sa proportionnalité et notamment l’abse-
nce de bénéfice thérapeutique . 1077
 Depuis la loi de 2005 et même après la loi du 2 février 2016, les droits spécifiques 
du patient en fin de vie sont expressément reconnus. L’article 37 du Code de déontologie 
médicale dispose « qu’en toutes circonstances, le médecin doit s’efforcer de soulager les 
souffrances de son malade, l’assister moralement et éviter toute obstination déraisonnable 
dans les investigations ou la thérapeutique ».   
 Par conséquent, les médecins sont tenus de prodiguer des soins d’accompagn-
ement, de confort et de soulagement de la douleur, même lorsqu’ils sont l’auteur de la déci-
sion d’interrompre l’alimentation. Il appartient au médecin « […] de sauvegarder en tout état 
de cause la dignité du patient et de lui dispenser les soins palliatifs » . En d’autres termes, 1078
les soins palliatifs sont obligatoires . Par ailleurs, le juge administratif réaffirme le principe 1079
 Loi n°2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et à la fin de vie 1073
 Art. 1110-5 al. 2 du code de la santé publique 1074
 D. Thouvenin, L’arrêt de traitement mettant fin à la vie d’un patient hors d’état de s’exprimer : qui 1075
prend la décision ? RDSS 2014. 506
 J. Leonetti, Rapp. AN, n°1929, 18 nov. 2004, p. 15 1076
 G. Dériot, Rapp. Sénat, n°281, avr. 2005, p. 14-15 1077
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 11 confirmé CE, ass. 24 juin 2014, op. cit., consid. 10 1078
 Art. L. 1111-4 CSP1079
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de bienfaisance lorsque le patient reçoit des soins palliatifs et en fin de vie . Le corpus ju1080 -
ridique reconnaît donc un accompagnement à la fin de la vie sans faire mourir, en instaurant 
une « euthanasie passive » mais assortie d’une rigueur procédurale . Ils sont accessibles 1081
à toute personne malade, pas nécessairement pour un patient en fin de vie . Le code de 1082
la santé publique requiert l’avis concordant de deux médecins, au minimum, autorisant l’arrêt 
de soins, après avoir pris en considération les directives anticipées et l’avis des proches du 
patient. Dans l’hypothèse d’un arrêt d’alimentation et d’hydratation, cet arrêt peut être source 
de souffrance, que la personne soit consciente ou inconsciente. Effectivement, rien ne per-
met de savoir qu’une personne inconsciente ne souffre pas. Sinon, à quoi servirait aussi de 
leur prodiguer des soins palliatifs ? Ainsi, la frontière est mince entre l’arrêt de l’alimentation 
couplée avec une substance calmante et l’administration d’une substance létale. Le résultat 
est le même, amener à la mort sans douleur.  
 C’est pourquoi, la nouvelle loi sur la fin de vie prévoit la mise en œuvre d’une séda-
tion profonde . Celle-ci ne doit pas être qualifiée de « geste euthanasique » selon le Dr. 1083
Jean-Marie Faroudja. D’après ses termes, « le médecin n’utilise pas de produits susceptibles 
de mettre fin brutalement à une vie. Dans la sédation il n’y a pas l’intention de donner la mort 
mais de soulager à tout prix le patient en admettant l’hypothèse qu’une mort douce puisse 
survenir plus tard, évitant ainsi les affres d’une agonie inutile, prolongée et insupportable 
pour le patient et ses proches, sans oublier la souffrance de l’équipe de soins » . L’article 1084
3 de la proposition de loi prévoit que « à la demande du patient d’éviter toute souffrance et 
de ne pas prolonger inutilement sa vie, une sédation profonde et continue provoquant une 
altération de la conscience maintenue jusqu’au décès, associée à une analgésie et l’arrêt de 
l’ensemble des traitements de maintien en vie, est mise en œuvre […] ».  
  
 Au-delà du droit de recevoir des soins les plus appropriés à son état (notamment le 
soulagement de la douleur), les droits de la personne en fin de vie sont au nombre de quatre 
: le droit d’accéder aux soins palliatifs pour assurer la qualité de la fin de vie, le droit à l’arrêt 
des traitements pour éviter l’obstination déraisonnable, le droit au double traitement et le 
droit à la sédation profonde et continue (qui constitue le droit le plus récemment reconnu) 
pour mettre un terme à la souffrance. Comme le remarque Valérie Larribau-Terneyre, « les 
options qui sont offertes ne sont pas ouvertes au même moment ni dans les mêmes condi-
tions, et si l’appréciation relève souvent du corps médical, le patient reste en définitive, lors-
qu’il est conscient, seul maître de la définition de sa fin de vie et de la gestion de ce moment, 
grâce aux droits qui lui sont reconnus » . 1085
 CE, ass. 14 févr. Op. cit. consid. 17 1080
 Art. L. 1110-10 CSP : « les soins palliatifs sont des soins actifs et continus pratiqués par une 1081
équipe interdisciplinaire en institution ou à domicile. Ils visent à soulager la douleur, à apaiser la souf-
france psychique, à sauvegarder la dignité de la personne malade et à soutenir son entourage »
 Art. L. 1110-9 CSP : « toute personne malade dont l’état le requiert a le droit d’accéder à des soins 1082
palliatifs et à un accompagnement ». 
 Loi n°2016-87 du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des per1083 -
sonnes en fin de vie 
 J.-M. Faroudja, Président de la section Ethique et Déontologie, Le point de vue de l’Ordre, in Mé1084 -
decins, Le bulletin de l’Ordre national des médecins, n°39, avr.-mai-juin 2015, p. 17 
 V. Larribau-Terneyre, De 2005 à 2016, les lois françaises sur la fin de vie, in Mort et droit de la 1085
santé : les limites de la volonté, Les cahiers de droit de la santé n°23, LEH 2016 p. 27
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 L’euthanasie ne doit pas être confondue avec le droit de refuser des soins. Toute 
personne a le droit de refuser de recevoir un traitement, même si elle n’est pas en fin de vie, 
et même si le traitement a pour effet d’améliorer son état voire de la guérir . Le refus de 1086
soins peut toutefois avoir pour conséquence de mettre en danger la vie du patient et de le 
faire entrer en fin de vie, sans opposition possible du médecin. Effectivement, la loi de 2016 
a supprimé l’obligation du médecin de tout mettre en oeuvre pour convaincre le patient 
d’accepter les soins indispensables . Dorénavant, le médecin a simplement l’obligation 1087
d’informer le patient des conséquences de son choix et de sa gravité. Le législateur recon-
naît alors, de façon tacite, le droit de laisser mourir aux professionnels médicaux. Par 
ailleurs, le médecin devra s’assurer de la volonté du patient, qu’il soit mineur, majeur, ou 
sous protection judiciaire, afin qu’il réitère sa demande dans des délais raisonnables. Si le 
patient réitère sa décision, elle est inscrite dans le dossier médical. La condition temporelle 
du « délai raisonnable » implique qu’une seule demande n’est pas suffisante pour obtenir 
l’arrêt du traitement. En outre, lorsque le patient est inconscient, les professionnels de santé 
doivent être vigilants à ce que la demande des proches à l’arrêt des traitements ne soit pas 
fondée sur le souhait d’un décès afin de les soulager du poids de la situation. Enfin, la de-
mande du patient peut fluctuer entre un désir de vie et un désir de mort. C’est pourquoi les 
demandes euthanasiques seraient à étudier dans un contexte sociétal et culturel car l’auto-
nomie de la décision repose parfois sur « une exaltation de la mort, plutôt que de s’interroger 
à propos des modalités de réponse à apporter à ses demandes » .  1088
 Les médecins sont confrontés à ces difficultés d’interprétation des demandes. De 
plus, l’équipe médicale peut être amenée à proposer l’arrêt des traitements, avant que les 
soins ne deviennent déraisonnables. Elle exprime sa décision après l’étude de l’inutilité des 
mesures de soins ainsi que sur l’absence d’une qualité de vie induite notamment par les 
souffrances .  1089
 La consécration législative d’un droit à refuser l’obstination déraisonnable aurait 
contribué au renforcement des droits des patients. L’exercice de ce droit aurait pu être invo-
qué par le patient auprès du médecin, en plus de son obligation légale de ne pas « en l’état 
des connaissances médicales, lui faire courir de risques disproportionnés par rapport au bé-
néfice escompté » . Or, les dispositions législatives ne concernent que la pratique médi1090 -
cale « et, à ce titre, constituent une cause éventuelle de non responsabilité pénale dans l’hy-
pothèse où un médecin se verrait reprocher un arrêt de soins » .  1091
 La liberté de la demande du patient est donc contingente car elle se fonde sur les 
informations dont le patient dispose mais qui ne sont pas nécessairement complètes. En 
outre, la liberté est relative car la décision du patient est parfois influencée par un choix so-
ciétal. D’une part, les espoirs de guérison, même insensés, ne doivent pas être ignorés et 
d’autre part, le patient peut demander l’arrêt des traitements ce qui peut inclure l’arrêt de 
l’alimentation et de l’hydratation artificielles.  
 Art. L. 1111-4 al. 2 du Code de la santé publique 1086
 Art. L. 1111-4 du Code de la santé publique 1087
 R. Holcman, op. cit. p. 311088
 V. E. Ferrand, Etudes d’incidence des pratiques en France, in Fin de vie en réanimation, sous la 1089
dir. J.-M. Boles et F. Lemaire, Paris, 2004, Elsevier, p. 15-23  
 Art. L. 1110-5 du code de la santé publique 1090
 D. Thouvenin, L’arrêt de traitement mettant fin à la vie d’un patient hors d’état de s’exprimer : qui 1091
prend la décision ? RDSS 2014. 506 
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2.Le consentement et la décision d’arrêt des traitements incluant l’arrêt de 
l’alimentation et de l’hydratation artificielles   
La proposition de loi Claeys-Leonetti conforte l’euthanasie passive dans le sens où la sé-
dation terminale consiste en n’alimentant et en n’hydratant plus le patient durant la phase 
finale . Cette évolution d’origine jurisprudentielle est consacrée législativement . Par 1092 1093
ailleurs, l’arrêt de traitement concernant la personne inconsciente doit respecter une procé-
dure collégiale définie par le code de la santé publique. En outre, l’apport nutritif par voie en-
térale ou parentérale serait assimilé à un acte thérapeutique. Le refus de traitement inclurait 
dès lors, l’alimentation artificielle . Or, la loi Claeys-Leonetti laisse planer une ombre sur la 1094
qualification juridique de l’hydratation artificielle. En effet, il est difficile de voir un intérêt à 
maintenir une hydratation artificielle alors que l’alimentation a été arrêtée. Ainsi, la décision 
de stopper l’alimentation artificielle implique de stopper l’hydratation. Les deux entrent ainsi 
dans le champ du traitement dont la mise en œuvre peut faire l’objet d’un refus.  
Le Conseil d’Etat a essayé de répondre à la question des rapports entre le traitement et 
l’alimentation, au sens large, incluant de ce fait l’hydratation. D’après son raisonnement, 
« l’alimentation et l’hydratation artificielles sont au nombre des traitements susceptibles 
d’être arrêtés […] »  car « le législateur a  entendu inclure au nombre des traitements sus1095 -
ceptibles d’être limités ou arrêtés, […], l’ensemble des actes qui tendent à assurer de façon 
artificielle le maintien des fonctions vitales du patient » . Pourtant, le traitement permet de 1096
soigner une personne, notamment en lui administrant des médicaments correspondant à son 
état physique, alors que l’alimentation ne présente, a priori, aucune finalité médicale mais 
elle demeure vitale. Ce qui permet un lien entre le traitement et l’alimentation, c’est leur ad-
ministration par voie artificielle et leur finalité : le maintien en vie. Mais ce n’est pas parce 
que l’alimentation est artificielle que le maintien de la vie est artificiel. Ce procédé artificiel 
peut être momentané, en raison d’une impossibilité temporaire de se nourrir et de s’hydrater 
naturellement. L’alimentation artificielle ne permet pas simplement de tendre « à assurer de 
façon artificielle le maintien des fonctions vitales du patient » .  1097
Sur le plan législatif, ni l’article L. 1110-5 relatif à la prohibition de l’obstination déraison-
nable, ni l’article L. 1111-4 du code de la santé publique relatif au refus de soins, ne font réfé-
rence à l’alimentation et à l’hydratation. Le premier évoque les « soins appropriés » et les 
« thérapeutiques », le second, plus restrictif, ne s’intéresse qu’à l’ « acte médical » et au 
« traitement ». Le Conseil d’Etat aurait pu interpréter les termes de l’article L. 1110-5 au sens 
restrictif de l’article L. 1111-4. Or, il aboutit à une conclusion différente, incluant l’hydratation 
et l’alimentation dans le cadre des traitements après un report aux « travaux parlementaires 
préalables ». Pourtant, les notions utilisées ne paraissaient pas si obscures, de prime abord. 
Le Conseil d’Etat a donc contribué à une extension considérable de la notion de traitement.  
 V. rapport de présentation et la proposition de loi créant de nouveaux droits en faveur des ma1092 -
lades et des personnes en fin de vie, disponible sur http://www.ladocumentationfrançaise.fr/var/sto-
rage/rapports-publics/144000752.pdf 
 Proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, n°3187, du 1093
30 oct.2015, art. 2-3 et art. L. 1110-5-1, al. 2 du Code de la santé publique 
 C. Lequillerier, « L’arrêt de l’alimentation artificielle des personnes en fin de vie ou atteintes de 1094
maladie incurable », RDSS, n°1 jan.-févr. 2009, p. 115-128
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 16 1095
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 12 1096
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 12 1097
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Lorsque le patient est inconscient, en état végétatif, la question se posait de déterminer le 
fondement sur lequel une interruption de l’alimentation et de l’hydratation pourrait intervenir. 
La commission d’évaluation de la loi Leonetti de 2005 a considéré que la décision d’interro-
mpre l’alimentation et l’hydratation représentait l’expression du patient, sujet de droit, à jouir 
de son droit à la prohibition de l’acharnement thérapeutique . Or, la question des états vé1098 -
gétatifs est centrale car les patients ont perdu leur autonomie mais ils ne sont pas nécessai-
rement en fin de vie. Le maintien de l’alimentation et de l’hydratation artificielle correspond-il 
alors à un acharnement thérapeutique ? Il semble que la seule caractéristique du patient est 
sa perte de conscience . La perte de conscience du patient et donc de son autonomie se1099 -
rait-elle un critère qui ferait basculer les soins légitimes en acharnement thérapeutique ? Il 
est regrettable que le législateur n’ait pas apporté de définition de la « fin de vie » alors 
même qu’elle se retrouve dans l’intitulé des deux lois de 2005 et de 2016.  
La capacité de décider de l’anticipation de la fin de vie est variable. Cette autonomie est 
soit totale, soit partielle, soit nulle. Ce constat concernant l’incapacité doit être étudié en cor-
rélation avec l’effectivité du droit à l’arrêt des traitements. 
B.L’effectivité du droit à l’arrêt des traitements  
Dans l’arrêt du 24 juin 2014, le Conseil d’Etat ne se réfère à l’article 2 de la Convention 
européenne que pour rejeter le moyen relatif à sa méconnaissance même s’il « forme la va-
leur suprême dans l’échelle des droits de l’homme » . Ainsi, le droit à la vie ne serait plus 1100
un fondement suffisant pour ne pas reconnaître un droit à la sédation. Les législations et les 
jurisprudences démontrent d’abord l’existence progressive d’un pendant du droit à la vie (1) 
ainsi qu’une certaine opposabilité du droit à l’arrêt des traitements (2). Celle-ci devrait s’éte-
ndre au droit à la sédation très prochainement. 
1.Vers le pendant du droit à la vie 
 Le droit à la vie est reconnu différemment selon les Etats. Effectivement, le Conseil 
constitutionnel qualifie l’avortement comme une exception au principe de droit à la vie de 
l’embryon alors que l’Autriche considère que le droit à la vie n’est effectif qu’après la nais-
sance . Pourtant, la question de l’existence d’un droit à la mort se pose sur de nouveaux 1101
fondements (a) ce qui conduirait à revendiquer un droit à la mort (b).   
a.L’existence d’un droit à la mort ? 
 La question de l’existence d’un droit à mourir se pose malgré le fait que le prin-
cipe de limitation du droit des personnes sur elles-mêmes est consacré dans notre corpus 
 Rapport d’information fait au nom de la mission d’évaluation de la loi n°2005-370 du 22 avril 2005 1098
relative aux droits des malades et à la fin de vie, Paris, Assemblée nationale, 28 nov. 2008
 V. F. Sarda, Le droit de vivre et le Droit de mourir, Paris, Le Seuil, 1975, p. 151 1099
 CE, gde ch., 22 mars 2001, n°34044/96, Streletz, Kessler et Krentz c/ Allemagne, §94, RSC 2001. 1100
639, obs. F. Massias 
 V. B. Mathieu, Le droit à la vie dans les jurisprudences constitutionnelles et conventionnelles eu1101 -
ropéennes, Starsbourg, Ed. du Conseil de l’Europe, 2005, p. 21-44 
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juridique français, européen et international. En effet, la Cour EDH reconnaît la primauté du 
droit à la vie sur le droit de chacun à disposer de son corps, en limitant les hypothèses 
d’atteintes à la vie même formulée sur le fondement de la dignité humaine. L’article 2 de la 
Convention EDH stipule que « le droit de toute personne à la vie est protégé par la loi » et 
insiste sur le fait que « la mort ne peut être infligée intentionnellement ». Par ailleurs, la 
Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne précise dans son article 2 que « 
toute personne a droit à la vie », mais aucune référence n’est apportée sur une mort prodi-
guée autrement que suite à une sentence pénale. Mais la Cour Européenne ne considère 
pas que le droit à la vie s’étend jusqu’au droit de ne plus vivre.  
 Lors du contrôle de conventionnalité des lois et des actes administratifs, les 
juges auraient pu être amenés à retenir une interprétation plutôt novatrice. Une telle attitude 
pourrait mettre en exergue le souci progressif du « dialogue des juges ». Cependant, la réali-
té est toute autre car les juridictions européennes se montrent très prudentes dès qu’il est 
question du droit à la vie. La Cour EDH se retranche derrière une position neutre en invo-
quant la marge nationale d’appréciation des Etats membres malgré les recours devant elle 
sur les articles 2 sur le droit à la vie et 8 proclamant le droit au respect de la vie privée et fa-
miliale, de la Convention. La Cour EDH a du se prononcer à plusieurs reprises sur le conte-
nu du droit à la vie, d’abord avec l’arrêt Diane Pretty c/Royaume Uni . Dans cette jurispru1102 -
dence, la Cour refuse de reconnaître le pendant du droit à la vie : un droit à mourir, permet-
tant à la requérante d’obtenir d’une autorité, publique ou non, d’abréger volontairement sa 
vie. La Cour EDH ne reconnaît donc pas la conventionnalité d’une euthanasie active mais 
autorise les Etats, en accord avec sa ligne de conduite laissant une marge nationale d’appr-
éciation, à légaliser le suicide médicalement assisté sur le fondement de l’article 8 . Ce1103 -
pendant, la Cour reste vigilante sur les conditions que le législateur requiert afin de légaliser 
le suicide assisté .  1104
 En outre, sur le fondement du droit au respect de la vie privée, tel qu’exprimé 
par l’article 8 de la Convention, la Cour retient une interprétation particulière considérant que 
le  respect de la vie privée prévaut sur le respect de la vie, ainsi formulée : « le droit d’un in-
dividu de décider de quelle manière et à quel moment sa vie doit prendre fin, à condition qu’il 
soit en mesure de former librement sa volonté à ce propos et d’agir en conséquence, est l’un 
des aspects » du droit au respect de la vie privée . Mais qu’en est-il au niveau national ?  1105
 D’abord, l’interprétation du Conseil d’Etat semble rejoindre les exigences du 
Conseil de l’Europe en prenant en considération les attentes du patient. Effectivement, le 
Guide sur le processus décisionnel relatif aux traitements médicaux dans les situations de fin 
de vie, élaboré sous l’égide du Conseil de l’Europe, précise l’intérêt de prendre en compte 
« la qualité de vie, le bien-être psychologique et des exigences d’ordre spirituel du patient » 
afin de statuer sur la pertinence du maintien du traitement . Ainsi, le refus de l’obstination 1106
déraisonnable est agrémenté d’une dimension subjective.  
 CEDH, 29 avr. 2002, Diane Pretty c. Royaume-Uni, req. n°2346/021102
 CEDH, 20 janv. 2011, Haas c. Suisse, req. n°31322/07, D. 2011. 925, et  les obs., note E. Mar1103 -
tinent, M. Reynier et F. Vialla ; ibid. 2002. 308, obs. J.-C. Galloux et H. Gaumont-Prat ; RTD civ. 2011. 
311, obs. J.-P. Marguénaud 
 CEDH, 14 mai 2013, Gross c. Suisse, req. n°67810/10 : en l’espèce la Cour relève que le législa1104 -
teur suisse doit intervenir clairement dans l’énoncé des conditions permettant de légaliser le suicide 
assisté, même en dehors de toute pathologie clinique. 
 CEDH, 20 janv. 2011, n°31322/07, Haas c/ Suisse, op. cit. 1105
 Guide sur le processus décisionnel relatif aux traitements médicaux dans les situations de fin de 1106
vie, 5 mai 2014, disponible sur : http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/default_FR.asp 
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 Ensuite, le Conseil d’Etat se rapproche sensiblement, sans l’évoquer ainsi, du 
respect du droit à la vie privée. Il rappelle « le droit de toute personne de recevoir des soins 
les plus appropriés, le droit de voir respecter sa volonté de refuser tout traitement et le droit 
de ne pas subir un traitement médical qui traduirait une obstination déraisonnable » . 1107
Pourtant, le droit à la vie n’est exprimé, quant à lui, qu’au considérant suivant. Par consé-
quent, les juges administratifs considèrent implicitement que les droits affirmés par le code 
de la santé publique, concernant les soins et le traitement ainsi que celui de les recevoir et 
de s’y opposer, ont une valeur similaire. Cette évolution jurisprudentielle vient contredire 
l’interprétation que les juges ont faite du refus de soins, dans l’arrêt Senanayaké . Le 1108
Conseil d’Etat avait censuré l’arrêt rendu en appel car il avait « entendu faire prévaloir de 
façon générale l’obligation pour le médecin de sauver la vie sur celle de respecter la volonté 
du malade ». Cependant, le Conseil d’Etat avait admis que dans le cas d’espèce, « les mé-
decins qui soignaient [le patient] ont choisi, dans le seul but de tenter de le sauver, d’acco-
mplir un acte indispensable à sa survie et proportionné à son état ; que, dans ces conditions, 
et quelle que fût par ailleurs leur obligation de respecter sa volonté fondée sur ses convic-
tions religieuses, ils n’ont pas commis de faute de nature à engager la responsabilité de 
l’Assistance Publique-Hôpitaux de Paris ». Cette jurisprudence avait été confirmée lors d’une 
ordonnance de référé où les juges ont considéré, après l’affirmation selon laquelle « le droit 
pour le patient majeur, lorsqu’il se trouve en état de l’exprimer, son consentement à un trai-
tement revêt le caractère d’une liberté fondamentale » que « les médecins ne portent pas à 
cette liberté fondamentale, telle qu’elle est protégée par les dispositions de l’article 16-3 du 
Code civil et par celles de l’article L. 1111-4 du code de la santé publique, une atteinte grave 
et manifestement illégale lorsqu’après avoir tout mis en œuvre pour convaincre le patient 
d’accepter les soins indispensables, ils accomplissent, dans le but de tenter de le sauver un 
acte indispensable à sa survie et proportionné à son état » . D’après Pierre Delvolvé, « en 1109
considérant [ces jurisprudences] comme dépassée[s] par la loi Leonnetti [qui n’a apporté que 
des modifications procédurales], on a fait un pas nouveau » .  1110
 Or, il demeure une contradiction entre le devoir pour le médecin de respecter les 
droits à la vie et au respect de la vie privée avec la possibilité d’arrêter l’alimentation condui-
sant à une mort certaine. En effet, si le droit à la vie, combiné avec le droit au respect de la 
vie privée, dont chacun est titulaire, est opposable à autrui, il doit pouvoir être respecté par 
autrui à l’égard de tout individu . Ce qui ne paraît pas encore être pleinement le cas pour 1111
les médecins.  Avec la loi sur les nouveaux droits des malades en fin de vie, le droit à la sé-
 CE, ass. 24 juin 2014, op. cit. consid. 13 1107
 CE, 26 oct. 2001, Senanayaké, n°198546, Leb. p. 514, concl. D. Chauvaux ; AJDA 2002. 259, 1108
note M. Deguergue ; D. 2001, 3253, et les obs. ; RFDA 2002. 146, concl. D. Chauvaux ; ibid. 156, 
note D. de Béchillon ; RDSS 2002. 41, note L. Dubouis ; RTD civ. 2002.484, obs. J. Hauser 
 CE, 16 août 2002, Mmes Feuillatey, n°249552, Leb. p. 309 ; D. 2004. 602, obs. J. Penneau ; RFDA 1109
2003. 528, étude A. Dorsner-Dolivet ; RTD civ. 2002. 781, obs. J. Hauser ; Gaz. Pal. 2002, p. 1345 ; 
D, IR, 2002, n°33, p. 2582, Droit et Patrimoine, n°110, déc. 2002, p. 84
 P. Delvolvé, op. cit. 1110
 V. CE, ass. 2 juill. 1993, n°124960, Milhaud, op. cit ; CE, sect., 16 nov. 2011, n°353172, Ville de 1111
Paris, Société d’économie mixte PariSeine, Leb. p. 552, concl. D. Botteghi ; AJDA 2011. 2207 ; AJCT 
2012. 156, obs. L. Moreau ; RFDA 2012. 269, concl. D. Botteghi ; ibid. 455, chron. H. Labayle, F. 
Sudre, X. Dupré de Boulois et L. Milano ; JCP Adm. 2012. 2017, note B. Pacteau ; CE, réf., 22 déc. 
2012, n°364584, Section française de l’observatoire international des prisons, Leb. p. 496 ; AJDA 
2013. 12 ; D. 2013. 1304, obs. J.-P. Céré, M. Herzog-Evans et E. Péchillon ; AJ pénal 2013. 232, obs. 
E. Péchillon ; JCP Adm. 2013. 2017, note G. Koubi 
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dation est un droit de choisir de ne pas souffrir en installant la mort en douceur, sachant que 
la mort sera provoquée par la maladie et non par la sédation.  
 La jurisprudence de la Cour de justice de l’Union européenne demeure aussi 
timorée et ce, en application du principe de subsidiarité . Pourtant, d’après un rapport 1112
concernant l’éthique au niveau européen, ce principe devrait faire l’objet de conciliations 
avec le respect des droits fondamentaux . Ce même rapport met en lumière le fait qu’en 1113
Union européenne, le constat reviendrait à être « unis dans la diversité éthique » . Or, la 1114
question de la compétence de l’Union européenne se pose car la politique de l’UE complète 
les poltiiques de santé nationales « à atteindre des objectifs communs, à mettre en commun 
les ressources et à surmonter les défis communs » . Le champ procédural semble re1115 -
streint autour de la règlementation des produits et services de santé. Malgré l’utilité d’une 
harmonisation des législations, l’intervention des comités consultatifs d’éthiques parait insuf-
fisante. La Cour a confirmé sa jurisprudence faisant prévaloir le principe de subsidiarité en 
matière d’IVG , ce qui laisse supposer un statu quo en matière d’euthanasie alors même 1116
qu’elle statue dans d’autres hypothèses sur le principe de dignité .  1117
 L’Association pour le droit de mourir dans la dignité (ADMD) demandait la prise 
en considération de quatre objectifs fondamentaux : le refus de l’acharnement thérapeutique, 
l’accès à tous les patients des traitements anti-douleurs, la référence aux directives antici-
pées et à la personne de confiance ainsi que la légalisation d’une assistance active à mourir. 
Or, l’ADMD regrette que seuls les trois premiers objectifs soient atteints  et considère in1118 -
suffisantes et inadaptées les avancées de la loi Leonetti du 22 avril 2005. Pour cela, elle 
continue de militer pour un droit de réclamer un « suicide assisté » ou une « aide active à 
mourir » . Ainsi, le CNCE, dès 2000, s’est positionné en faveur d’une exception d’euthana1119 -
sie, portant le nom d’ « euthanasie solidaire ». Celle-ci ne pourrait être mise en œuvre que 
dès lors que les soins palliatifs seraient avérés inutiles et seraient constitutifs d’un acharne-
ment thérapeutique .  1120
 Cependant, l’ADMD recommande que soit instituée une « Commission nationale 
de contrôle des pratiques en matière d’aide active à mourir ». Celle-ci serait déconcentrée, 
chargée de contrôler, après le décès du patient, le respect des exigences légales et serait 
tenue, en cas de doute, de saisir la justice.  
 En faisant exception de la jurisprudence donnant une définition juridique de l’embryon : CJUE, 18 1112
oct. 2011, Oliver Brüstle c. Greenpeace eV., aff. C34/10, Rec. p. 9821, §35
 Rapport d’information réalisé par M. Simon Sutour et Jean-Louis Lorrain pour la Commission des 1113
affaires européennes sur la prise en compte des questions éthiques à l’échelon européen, 10 oct. 
2013, n°67, p. 40 
 Ibid. p. 671114
 https://europa.eu/european-union/topics/health_fr 1115
 CJCE, 4 oct. 1991, Grogan e.a., aff. C-159/90, Rec. p. 4685 et CJCE, 26 fév. 2008, Sabine Mayr 1116
c. Bäckerei und Konditorei Gerhard Flöckner OHG, aff. C-506/06, Rec.p. 1017, § 38 
 CJCE, 14 oct. 2004, Omega, aff. C-36/02, Rec. p. 9609 1117
 ADMD, Fin de vie. Une nouvelle loi est indispensable, disponible sur le site internet de la Société 1118
française d’accompagnement et de soins palliatifs à l’adresse : http://www.sfap.org 
 V. Livre Blanc de l’Association pour le droit à mourir dans la dignité, disponible sur le site internet : 1119
http://www.sfap.org 
 CNCE, Avis n°63, op. cit1120
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 Enfin il ne parait pas opportun de faire figurer les dispositifs relatifs à l’arrêt des 
traitements au sein des règles relatives aux « droits de la personne » mais plutôt d’instituer 
une cause d’irresponsabilité pénale qui ne concernerait que le médecin qui procèderait à 
l’arrêt du traitement. 
b.La revendication d’un droit à la mort  
 La revendication d’un droit à la mort s’appréhende sous deux angles de réflexion : la 
qualification en droit liberté ou droit créance. Le second confère un droit individuel « à reven-
diquer » quelque chose lorsqu’il n’est pas possible d’obtenir par soi-même alors que le pre-
mier consacre un droit de jouissance. La question de la qualification du droit à mourir est à 
relativiser selon que la personne détient une certaine capacité. Les fondements de ce droit 
pourraient être libéraux, collectifs (i). Mais le plus intéressant réside dans l’existence d’un 
droit à la mort en tant que droit créance (ii). 
i.Un fondement libéral et collectif du droit à la mort  
 Selon l’ADMD, le droit de demander l’euthanasie active serait fondé sur un principe 
d’autodétermination et d’autonomie personnelle. Ces principes devraient prévaloir et être 
reconnus législativement en autorisant et en encadrant l’aide active à mourir. Ce serait dès 
lors la première étape d’une « privatisation de la mort » . Si le législateur reconnaissait le 1121
« suicide assisté », il semble délicat de le réserver aux seuls « mourants » car la loi créerait 
une distinction entre les volontés de mourir. Lesquelles seraient plus légitimes que d’autres ?  
 Un parallèle peut être fait avec le suicide. Si chaque individu est libre de porter at-
teinte à sa vie, l’aide au suicide est pénalement répréhensible sur le fondement de la provo-
cation au suicide et de la non-assistance à personne en danger. Par conséquent, poussé à 
l’extrême, reconnaître à une personne son droit à l’autodétermination reviendrait à rendre 
illégales les réanimations faisant suite à une tentative de suicide d’une personne qui a mani-
festement eu la volonté de se suicider et d’user de son droit.  
 Cependant, l’euthanasie implique de demander l’assistance d’un tiers, médical ou 
non, pour apporter la mort. Or, considérer que l’euthanasie permettrait aux patients de s’affr-
anchir du pouvoir médical est un leurre.  
 La loi Claeys-Leonetti vient reconnaître un droit pour le patient de refuser des soins 
déraisonnables, inutiles et disproportionnés qui n’ont qu’un seul but : maintenir artificielle-
ment la vie. En effet, les règles relatives à la fin de vie ne semblent pas pouvoir permettre 
d’assurer un véritable respect des volontés du patient. Selon le Conseil d’Etat, « des prin-
cipes généraux, affirmés par le code de la santé publique […] sont relatifs à  la prise en 
considération de l’expression de la volonté de tous les usagers du système de santé » . 1122
Cet énoncé de la Haute juridiction limite particulièrement le contenu du principe du respect 
de la volonté des patients. Or, lorsque celui-ci est en jeu, il ne devrait pas se résumer à la 
prendre seulement en « considération » . Pour comprendre la formulation du Conseil 1123
d’Etat, deux hypothèses sont à étudier. La première concerne le cas d’une personne apte à 
exprimer sa volonté, la seconde est privée de cette aptitude par un problème médical.  
 Selon Dominique Thouvenin, le principe de la liberté de choix du patient relève 
d’abord du droit commun et notamment des règles civilistes. Or, lorsque le patient choisit de 
 V. S. Hennette-Vauchez, Disposer de soi ? Paris, L’Harmattan, 20041121
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 10 1122
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 10 1123
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refuser un traitement qui irait jusqu’à mettre sa vie en danger, le médecin a le devoir déonto-
logique de « tout mettre en œuvre pour [le] convaincre d’accepter les soins 
indispensables » . Ce devoir déontologique oblige le « médecin d’exhorter le malade à 1124
accepter les soins nécessaires au maintien de sa vie » ce qui a « ouvert la voie à une limita-
tion de la liberté de choix du malade et du respect de sa volonté » .  1125
 Ensuite, lorsque la décision ne constitue pas un refus du traitement mais sa limita-
tion, voire son arrêt, pour une personne hors d’état d’exprimer sa volonté, la décision émane 
du médecin.  
 Donc la tentative de parallélisme fait par le législateur avec la procédure concernant 
la volonté d’une personne apte à s’exprimer est illusoire. La nature de la règle est nécessai-
rement différente car dans le premier cas, le patient décide librement et de manière éclairée, 
après avoir été exhorté par le médecin à changer d’avis, la seconde relève du médecin qui 
aura pour conséquence d’entrainer la mort du patient. Le Conseil d’Etat a donc légitimement 
exprimé qu’il existait un principe général consistant à « prendre en considération l’expression 
de la volonté de tous les usagers du système de santé ». Mais l’effectivité de ce principe ne 
peut être pleine et entière que si le patient a pu préalablement exprimer une volonté.  
 A défaut d’avoir pu exprimer sa volonté, la décision doit être prise pour le patient. En 
outre, aucune indication n’a été donnée par le législateur de la manière de prendre « en 
considération » les souhaits du patient, s’ils avaient été préalablement exprimés. La loi ne 
vise que leur formalisme. Les souhaits ne sont pas considérés comme l’expression d’une 
volonté, ni d’un choix, mais plutôt comme une préférence, une attente. Un souhait ne peut 
donc pas avoir une valeur équivalente à celle d’une directive anticipée.  Le fait de ne pas 
pouvoir prendre en considération un souhait pourrait être un premier élément d’appréciation 
pour réfuter une possible qualification du droit à la mort en un droit créance. Pourtant, d’autr-
es arguments prouveraient le contraire. 
ii.Le droit à la mort : un droit créance  
Lorsque le patient n’est pas en état d’exprimer sa volonté et qu’il ne peut mettre fin à sa 
vie par lui-même, il doit recourir à un droit créance : un droit à la mort, plus large qu’un droit 
de mourir. Cette hypothèse est bien plus complexe car elle engage une action positive d’un 
tiers, en l’occurrence d’un médecin. Ce dernier serait alors considéré comme le débiteur de 
l’obligation de respecter les droits du patient. Mais tant qu’il n’est pas identifié comme tel, il 
est impossible de considérer le droit à la mort comme un droit créance car « consacrer un 
droit créance sans consacrer l’obligation symétrique paralyse l’effectivité de ce droit » . 1126
Pourtant la proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin 
de vie déclare solennellement que « toute personne a le droit d’avoir une fin de vie digne et 
accompagnée du meilleur apaisement possible de la souffrance. Les professionnels de san-
té mettent en œuvre tous les moyens à leur disposition pour que ce droit soit respecté »  1127
et ces derniers seront tenus d’être formés sur les soins palliatifs . Dans cette disposition, 1128
 Art. L 1111-4 al. 2 du code de la santé publique 1124
 D. Thouvenin, L’arrêt de traitement mettant fin à la vie d’un patient hors d’état de s’exprimer : qui 1125
prend la décision ? RDSS 2014. 506 
 P.-Y. Quiviger, Peut-on revendiquer un droit à la mort ? ; op. cit. 1126
 Proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes en fin de vie, n°3187, 30 oct. 1127
2015, art. 1-8 
 Ibid. art.1-9 1128
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les médecins sont clairement identifiés comme débiteurs d’une obligation de soulager les 
souffrances et assurer la dignité de la fin de vie de la personne malade. Elle ne vise que les 
« moyens » laissant donc présager l’existence d’une obligation de moyen. Pourtant, il est 
plus que probable qu’une obligation de résultat, avec l’usage de la sédation, soit retenue. Le 
droit à la sédation deviendrait un droit opposable soit au titre du respect de sa volonté, soit 
au titre de la prohibition de l’acharnement thérapeutique et de la prise en considération de la 
douleur.  
 Une solution serait de créer un « service public de la fin de vie », voire de l’euth-
anasie, en organisant dans chaque établissement de santé un pôle spécifique composé de 
spécialistes chargés de cette pratique. Ainsi, les établissements publics seraient titulaires 
d’une obligation positive de rendre ce service accessible afin que le droit à la mort ne soit 
pas un leurre.  
Une seconde solution pourrait être envisagée, celle de créer un nouveau fait justifica-
tif au sein de l’article 122-4 du Code pénal. Ainsi, en l’absence de droit créance, le patient ne 
pourrait pas exiger du médecin qu’il réalise l’acte d’injecter une substance létale. Cependant, 
ce dernier pourrait accéder à sa demande sans être inquiété des poursuites pénales. Mais si 
un fait justificatif était retenu législativement, ceci soulèverait d’autres difficultés éthiques no-
tamment concernant l’absence de responsabilité pénale pour le personnel médical.  
Effectivement, en l’état actuel du droit, malgré la conformité aux règles déontologiques, 
les professionnels médicaux redoutent les sanctions pénales suite à une décision d’arrêt des 
traitements . Sans compter que les dispositions législatives ne reconnaissent pas expres1129 -
sément un droit du patient de refuser des soins déraisonnables. Selon Dominique Thouve-
nin, « si la poursuite de ces actes traduisait une obstination déraisonnable, c’est au médecin 
qu’a été reconnu le pouvoir d’apprécier la pertinence de les arrêter » . En effet, selon le 1130
Conseil d’Etat, « en adoptant les dispositions de la loi du 22 avril 2005 […] le législateur a 
déterminé le cadre dans lequel peut être prise, par un médecin, une décision de limiter ou 
d’arrêter un traitement dans le cas où sa poursuite traduirait une obstination 
déraisonnable » . La loi ne reconnaît au patient qu’un droit de ne pas subir une obstination 1131
déraisonnable . Elle ne confère pas au médecin le droit de prendre la décision d’arrêter le 1132
traitement ayant pour conséquence de mettre fin à sa vie mais elle fait référence au code de 
déontologie médicale, selon lequel il est spécifié qu’il appartient au médecin de prendre cette 
décision. Celui-ci prend en considération la singularité de la situation lors d’un examen ap-
profondi. Le Conseil d’Etat a rappelé que le médecin fonde sa décision « sur un ensemble 
d’éléments, médicaux et non médicaux, dont le poids respectif ne peut être prédéterminé et 
dépend des circonstances particulières à chaque patient, le conduisant à appréhender 
chaque situation dans sa singularité : qu’outre les éléments médicaux, qui doivent couvrir 
une période suffisamment longue, être analysés collégialement et porter notamment sur 
l’état actuel du patient, sur l’évolution de son état depuis la survenance de l’accident ou de la 
maladie, sur la souffrance et sur le pronostic clinique, le médecin doit accorder une impor-
tance toute particulière à la volonté que le patient peut avoir, le cas échéant, antérieurement 
 J. Leonetti, Proposition de loi relative aux droits des malades et à la fin de vie, Exposé des motifs, 1129
Doc. AN 26 oct. 2004, n°1882, 1 et 2 
 D. Thouvenin, L’arrêt « Lambert », miroir des limites de la loi du 22 avril 2005, dite loi Leonetti, 1130
note sous CE, ass. 24 juin, Mme Lambert et autres, n°375081, RDSS 2014, p. 1101 
 CE,ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 10 1131
 Ibid. consid. 13 1132
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exprimée, quels qu’en soient la forme et le sens » . L’étude est donc à la fois objective, 1133
selon une expertise médicale, clinique et subjective concernant les rapports du patient en-
vers son médecin.  
A l’heure actuelle, la mort à l’hôpital, en soins palliatifs n’est pas considérée comme une 
« bonne mort ». Or, l’euthanasie est considérée comme l’aspiration naturelle et individuelle 
dont la décision serait laissée à la discrétion de chacun. Ainsi, la légalisation de l’euthanasie 
serait un outil d’égalitarisme car les personnes en fin de vie n’ont pas la capacité de pouvoir 
décéder prématurément. Selon l’ADMD, l’euthanasie serait une nouvelle forme de liberté, 
également accessible.  
Pourtant, la dépénalisation du suicide n’a pas entrainé la transformation du droit de choi-
sir de mettre fin à ses jours en droit opposable. Par conséquent, le droit de disposer de sa 
vie ne peut être considéré comme un droit fondamental. Si le recours à l’euthanasie devenait 
un droit, il conviendrait de le protéger et de le défendre en prenant des sanctions à l’encontre 
de ceux qui s’y opposeraient. La collectivité devrait aussi mettre à disposition de la personne 
les moyens matériels et humains de procéder à l’euthanasie.  
La liberté de disposer de son propre corps est donc délimitée car personne n’a ni le droit 
de sacrifier sa vie au bénéfice de tiers, ni de l’intérêt général. Ainsi, c’est moins l’acte en lui-
même qui pose problème que sa demande. En outre, comme s’indigne la doctrine, « le droit 
n’envisage aucune gradation dans la personnalité juridique en fonction du degré de 
conscience de l’être humain, qui conserve ainsi l’intégralité de ses droits quel que soit son 
état physique » . La légalisation de l’euthanasie pourrait paraître aujourd’hui comme un 1134
marqueur du progrès social au risque de stigmatiser les patients qui n’y auront pas recours. 
Ainsi, c’est l’ensemble des demandes d’abrègement de la vie, dont l’euthanasie, qu’il 
conviendrait d’étudier afin d’en faire ressortir les déterminants plutôt que de rechercher des 
solutions distinctes. Par ailleurs, l’opposabilité du droit du patient à l’arrêt du traitement 
constitue un point crucial dans la prise en considération de ses volontés. 
2.L’opposabilité du droit du patient à l’arrêt du traitement  
  En 1994, c’est en référence au Préambule de la Constitution de 1946 que le Conseil 
constitutionnel a conféré une valeur constitutionnelle au principe de la dignité humaine. Or, 
d’après le Comité consultatif national d’éthique, le cœur de la difficulté éthique est de conci-
lier la liberté de choix, l’autodétermination, l’autonomie du patient avec des valeurs fonda-
mentales de notre société tel que le droit à la vie . La loi Leonetti ne consacre pas à pro1135 -
prement parler un « droit opposable » à la mort. Elle prévoit un « laisser mourir », mais « elle 
reconnait néanmoins au patient un droit essentiel, celui de l’arrêt des traitements (y compris 
l’alimentation artificielle), si le patient en exprime la volonté » . Cependant, lorsque le pa1136 -
tient n’est pas en capacité d’exprimer sa volonté, la décision prise par le médecin en charge 
du patient peut faire l’objet d’un recours devant le juge administratif. Celui-ci devient alors le 
juge de la décision médicale (a). En outre, l’évolution jurisprudentielle tendrait à renforcer 
 CE, ass. 14 fév. 2014, op. cit. consid. 16 et 17 1133
 R. Holcman, op. cit. p. 611134
 V. CCNE, Avis n°63 « Fin de vie, arrêt de vie, euthanasie », 27 janv. 2000 1135
 P.-Y. Quiviger, « Peut-on renvendiquer un droit à la mort ? »  in Penser et vivre la fin de vie, Dé1136 -
bats éthiques, adsp. N°89, déc. 2014, p. 48
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l’opposabilité du droit du patient à l’arrêt du traitement et serait par la suite consacrée par un 
changement législatif des situations relatives à la fin de vie (b). 
a.Le juge administratif : juge de la procédure collégiale et de la décision médicale  
 Pierre Delvolvé remarque que lors de l’affaire « Lambert »,  « un double glissement 
s’est […] réalisé : - du juge de l’administration au juge de la médecine ; - du juge de référé au 
juge de plein contentieux » . De ce constat, la compétence du juge administratif peut faire 1137
l’objet d’une certaine contestation (i). Par ailleurs, la procédure de référé, a priori judicieuse, 
notamment à cause de la singulière urgence du cas d’espèce, a permis au juge administratif 
de s’octroyer des pouvoirs qui ne lui sont pas reconnus lors d’une procédure provisoire (ii). 
i.La compétence discutée du juge administratif pour contrôler la procédure collégiale 
et son office vis-à-vis de la décision médicale 
Concernant la compétence du juge administratif, la Haute juridiction administrative est 
amenée à statuer sur les litiges nés à la suite d’une demande d’euthanasie passive. D’une 
part, elle contrôle l’utilisation des pouvoirs de police administrative, sous l’égide de la notion 
de l’intérêt général. D’autre part, elle peut être conduite à reconnaître la responsabilité du 
médecin.  
Les autorités médicales sont titulaires d’un pouvoir de police administrative. Ainsi, « sous 
couvert d’ordre public de protection, l’administration peut prendre des mesures qui inter-
disent aux individus de se mettre en danger ou de se prêter à des activités attentatoires à 
leur propre dignité »  à condition que son intervention soit cumulativement nécessaire et 1138
proportionnée. Cette référence à la dignité humaine a été le centre d’une jurisprudence au-
dacieuse du Conseil d’Etat en en faisant une composante de l’ordre public , confirmée par 1139
la jurisprudence constitutionnelle . Malgré le consentement de la personne, l’acte peut être 1140
jugé attentatoire à la dignité humaine. Le juge administratif aurait préféré la notion plus géné-
rale et universelle de la dignité humaine à celle de la moralité publique , jugée trop relative 1141
et subjective . Sur cette appréciation, les juges administratifs doivent s’opposer à la re1142 -
connaissance d’un droit à la mort car le principe de dignité semble primer sur la volonté de la 
personne. Il « vise à lutter contre tout asservissement ou toute dégradation de la personne, 
 P. Delvolvé, Glissements, RFDA 2014. 702 1137
 N. Albert, « Le dommage causé à soi-même : point de vue du publiciste », Responsabilité civile et 1138
assurances, n°3, mars 2010, dossier 13 
 CE, ass. 27 oct. 1995, Commune de Morsang-sur-Orge et Ville d’Aix-en-Provence, Rec. p. 372 ; 1139
confirmé par CE, 9 jan. 2014, ministre de l’Intérieur c/ société Les Productions de la Plume, req. n
°374508
 Cons. Const., décision n°89-261 DC du 28 juillet 1989, loi relative aux conditions de séjour et 1140
d’entrée des étrangers en France, cons. 12 précisant que la sauvegarde de l’ordre public est un objec-
tif à valeur constitutionnelle. 
 CE, sect., 18 déc.1959, Soc. Les Films Lutétia, Rec. p. 6931141
 X. Dupré de Boulois, « Les ordonnances de Dieudonné entre continuité jurisprudentielle et choix 1142
politique du juge », Revue des droits et libertés fondamentaux, oct. 2014
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quelle que soit son choix » . Selon M. Gheza, cette interprétation de la législation fran1143 -
çaise conduirait à maintenir une « législation liberticide » car « si le droit peut organiser la 
défense de la personne contre elle-même, c’est uniquement lorsqu’elle n’est plus elle-
même » . Le droit à la vie primerait donc sur la liberté individuelle. Le principe de dignité, 1144
conforme à la notion d’ordre public, s’appréhenderait de manière universelle, objective, et 
non personnelle et subjective. Pourtant, en matière d’IVG, la jurisprudence est beaucoup 
plus libérale car il revient à la mère, lorsqu’elle est apte, de juger de l’existence d’une atteinte 
à sa liberté en cas d’avortement .  1145
En outre, la question se pose de savoir si une décision médicale constitue un acte admi-
nistratif pouvant faire l’objet d’une « annulation ou [d’une réformation] », décision 
prise « dans l’exercice des prérogatives de puissance publique, par les autorités exerçant le 
pouvoir exécutif, leurs agents, les collectivités territoriales de la République, les organismes 
de droit public soumis à leur autorité ou à leur contrôle » . Or, d’après cette formulation, 1146
une décision médicale portant sur l’administration ou le retrait d’un traitement ne semble pas 
constituer une décision administrative susceptible d’un recours devant le juge administratif.  
Pourtant, le juge administratif est saisi en cas de litige. Sa compétence est souvent rete-
nue grâce au seul critère du service public. Elle est reconnue pour les actes du service pu-
blic hospitalier ainsi que pour la discipline et la déontologie médicale. Le juge administratif 
est amené à connaître des actions en responsabilité des établissements publics hospitaliers 
lorsque leurs agents ont commis une faute par action, omission ou déontologique . Par 1147
exemple, dans le cadre de l’euthanasie passive, les professionnels de santé doivent respec-
ter l’obligation d’information concernant le caractère irréversible de l’état futur du patient ainsi 
queles difficultés de revenir vers des soins palliatifs dans l’hypothèse où il changerait d’avis. 
Or, l’atteinte à cette obligation ne peut être sanctionnée que si elle est relevée . Dans l’hy1148 -
pothèse où le patient est inconscient, cette obligation est difficilement conciliable avec l’obl-
igation de soins qui incombe au médecin . A moins que le patient ait pu préalablement ex1149 -
primer sa volonté à l’équipe soignante, la juridiction administrative fait primer le devoir du 
 L’IVG et l’euthanasie : deux facettes d’une même réalité pour le Conseil d’Etat ? in Mélanges en 1143
l’honneur de Gérard Mémeteau, Droit médical et éthique médicale : regards contemporains, sous la 
dir. B. Py, F. Vialla et J. Leonhard, éd. LEH, 2015, vol. II p. 242
 M. Gheza, Essai de déconstruction juridique du droit à la mort, RDSS, 2008, p. 1071-10761144
 Cons. const., Décision, n°2001-446 DC du 27 juin 2001, Rec. p. 74 1145
 Cons. const. Décision n°86-224 D.C du 23 janvi. 1987, Conseil de la concurrence, J.O.R.F. du 25 1146
janvier 1987, p. 924 et Recueil des décisions du Conseil constitutionnel, 1987, p. 8 [181/262], au nom 
de la conception française de la séparation des pouvoirs, donnant naissance au dualisme juridiction-
nel issu de la loi des 16-24 août 1790, du décret du 16 fructidor an III et de la loi du 24 mai 1872
 V. T. confl. 25 mars 1957, Chilloux, Leb. p. 816, T. confl. 25 mars. 1957, Isaad Slimane, Leb. p. 1147
816, concl. J. Chardeau, D. 1957. 395 et S. 1957. 196 ; AJDA 1957. II. 187, chron. J. Fournier et G. 
Braibant ; JCP 1957. II. 10004, note R. Savatier ; Rev. adm. 1957. 427, note G. Liet-Veaux ; CE, sect. 
19 déc. 1984, n°29047, Boehrer, Leb. p. 433, concl. B. Stirn ; AJDA 1985. 90, chron. J.-E. Schoetti et 
S. Hubac 
 CE, 10 oct. 2012, Beaupère c. CHRU de Rouen, req. n°350426 et 1re Civ., 23 janv. 2014 1148
 G. Mémeteau, Refus de soins et traitement imposé par le médecin : la conciliation de valeurs op1149 -
posées, LPA, 23 avr. 1999, n°81, p. 10 
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médecin de sauver la vie du patient . Dans le cas contraire, depuis la loi Leonetti, la volon1150 -
té du patient prévaut sur le devoir du médecin de lui sauver la vie. De plus, la jurisprudence 
concerne généralement la qualification d’un acte en une faute de service au titre de la res-
ponsabilité administrative de l’établissement hospitalier, ou disciplinaire permettant d’enga-
ger la responsabilité professionnelle du médecin. Elle ne permet pas d’examiner la décision 
médicale avant qu’elle ait pu avoir d’effet, comme dans l’affaire « Lambert ». En effet, malgré 
les conclusions de M. Keller qui estime que « la compétence de la juridiction administrative 
ne fait aucun doute », la décision médicale est prise par un médecin en sa qualité, son pou-
voir propre et non au nom de l’établissement hospitalier, conformément aux termes de l’arti-
cle R. 4127-37 du code de la santé publique. Il s’agit d’une disposition déontologique, qui a 
vocation à régir les relations patients-médecins, qu’elles soient dans le secteur public ou pri-
vé. Le juge administratif a bien été saisi alors que le médecin avait pris une décision : mettre 
fin au traitement. Ainsi, si la question de la compétence du juge administratif n’a pas été sou-
levée, c’est parce que, dans le cadre d’une procédure d’urgence, le litige « n’échappe mani-
festement pas à la compétence de la juridiction administrative » .  1151
Didier Truchet ne conteste absolument pas la compétence du juge administratif. Effecti-
vement, la décision médicale est personnelle car elle a été prise « par le médecin en charge 
du patient », chef de pôle doté d’une autorité fonctionnelle propre . Mais ce n’est pas 1152
parce qu’elle est personnelle que cette décision ne serait pas administrative car en cas de 
plein contentieux, la responsabilité du centre hospitalier aurait été recherchée. Par consé-
quent, la compétence du juge administratif est due à la nature du centre hospitalier. Selon le 
rapporteur public, si l’établissement de santé était un établissement privé, la compétence 
juridictionnelle aurait été attribuée à l’ordre  judiciaire .  1153
  
 Concernant la décision en elle-même, le juge est compétent pour la contrôler et non 
pour se substituer au médecin et la prendre lui-même. Pourtant, le médecin avait pris la pré-
caution d’inscrire dans sa décision qu’elle serait exécutée sous réserve d’un recours devant 
le juge administratif. Cette condition suspensive subordonne l’exécution de la décision médi-
cale à celle du juge, le médecin ne souhaitant pas voir sa responsabilité engagée en cas de 
recours postérieur à l’exécution de sa décision. Il s’en remet, sur le fond, à la décision juridic-
tionnelle. Or, le Conseil d’Etat a fait preuve de vigilance en énonçant clairement que cette 
décision « ne peut être tenue pour illégale ». Aussi, c’est sa conformité aux règles médicales 
qui permet son exécution après son contrôle.  
 Par ailleurs, le communiqué de presse du CHU de Reims, déclarant l’interruption de 
la procédure collégiale, constituerait, selon le Tribunal administratif de Châlons-en-Cham-
 CE, sect. 26 oct. 2001, Senanayaké, req. n°198546 : le Conseil d’Etat a jugé que la responsabilité 1150
pour faute de l’établissement hospitalier ne peut être engagée s’il s’agissait « d’accomplir un acte in-
dispensable à la survie et proportionné à l’état » du patient. 
 V. concernant la compétence manifeste du juge administratif des référés : CE, ord. réf., 2 avr. 1151
2007, n°304255, Schivardi, Leb. p. 140 ; RFDA 2007. 590, note. J.-E. Schoettl ; CE, 22 oct. 2010,n
°335051, Pustwo, Leb. p. 420 ; AJDA 2011. 562, note P. Caille ; ibid. 2010. 2028 ; AJCT 2011. 198, 
obs. D. Dutrieux ; CE, 7 mars 2012, n°352367, Mme Olivry, Leb. T. pp. 743, 909 ; AJDA 2012. 525 ; 
CE, 3 oct. 2012, n°353915, Commune de Port-Vendres, Leb. T. p. 742 ; AJDA 2013. 471, note E. Fa-
tôme, M. Raunet et R. Leonetti ; ibid. 2012. 1882 ; AJCT 2013. 42, obs. P. Grimaud ; CE, 8 avr. 2013, 
n°363738, Association ATLALR, Leb. p. 58 ; AJDA 2013. 764 ; RDI 2013. 434, obs. N. Foulquier ; 
AJCT 2013. 347, obs. S. Defix 
 Art. L. 6146-1 du Code de la santé publique 1152
 R. Keller, Droit au respect de la vie et droits du patient : la question de l’interruption d’un traite1153 -
ment, RFDA 2014. 255
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pagne, une décision préparatoire, insusceptible de recours. Pourtant, la décision de lancer 
une nouvelle procédure collégiale constitue un acte qui fait grief car elle pourrait s’apparenter 
en un refus d’exécuter la décision, non annulée et devenue exécutoire, du docteur Kariger 
qui avait conclu à l’arrêt du traitement de Vincent Lambert. Le juge administratif conclut que 
cette décision du docteur Kariger « ne saurait être regardée ni comme une décision créatrice 
de droit ni comme étant à l’origine d’un droit fondamental que la décision attaquée [celle de 
la mise en œuvre d’une nouvelle procédure collégiale] aurait eu pour effet, respectivement 
de retirer ou d’abroger » . Effectivement, selon les juges, l’appréciation de l’obstination 1154
déraisonnable est personnelle au médecin en charge du patient. Pourtant, la définition des 
actes créateurs de droits n’est pas clairement établie . Cette notion ne doit pas faire l’objet 1155
d’un amalgame avec la théorie des droits acquis. Selon Patrick Auvret, seuls les actes indivi-
duels sont créateurs de droits  et une décision médicale remplirait cette condition. Si le 1156
patient a un droit de ne pas subir une obstination déraisonnable, la décision de mettre fin au 
traitement ne constitue-t-elle pas une application de ce droit ? Par ailleurs, pourquoi une dé-
cision médicale exécutée pourrait-elle faire l’objet d’un recours, et constituerait une décision 
faisant grief alors qu’une décision médicale non exécutée ne pourrait être considérée comme 
une décision créatrice de droit ? Le jugement du TA de Châlons-en-Champagne démontre 
l’empirisme du juge dans la qualification d’une décision créatrice de droits.   
 D’autre part, les textes ne confèrent pas un pouvoir décisionnaire à la collégialité, 
« mais simplement une compétence d’évaluation » . Ils imposent seulement une collégiali1157 -
té procédurale. Par conséquent, en matière de fin de vie, il convient de rappeler qu’il s’agit 
d’une décision individuelle – celle d’un médecin bien identifié - après le respect d’une procé-
dure collégiale. Malheureusement, comme le remarque François Vialla, « mal informés, mal 
formés peut-être aussi, les soigntants ont traduit très approximativement par « réflexion col-
légiale » l’exigence, juridique, de respect d’une « procédure collégiale » » .  En effet, la 1158
pluridisciplinarité permet de comparer les approches. Cette procédure a l’avantage d’appo-
rter des points de vue complémentaires tout en préservant les responsabilités des profes-
sionnels. Ainsi le collège formule soit un « avis », une proposition, des préconisations qui ne 
lient pas le médecin en charge du patient. Il peut s’en écarter, conformément aux principes 
d’indépendance et de liberté (principes qui sont également des droits et des devoirs ). 1159
L’objectif de cette procédure est avant tout de combattre l’isolement du médecin dans sa 
prise de décision, mais aussi de permettre d’avoir une garantie car la décision médicale ne 
sera ni opaque ni dogmatique . L’équipe soignante doit également opérer un contrôle des 1160
conditions règlementaires fixées pour que puisse être décidé un arrêt des traitements asso-
cié à une sédation profonde et une analgésie. D’autre part, il est fondamental de tracer 
 Ibid. consid. 10 1154
 D. Labetoulle, concl. sous CE, Epoux Poissonnier, AJDA 1984, p. 5121155
 P. Auvret, La notion de droits acquis en droit administratif français. RDP 1985, p. 69 1156
 F. Vialla, « « Sacré collège »…Libres propos sur la collégialité », RDS n°88, mars 2019, p. 164 1157
 Ibid. 1158
 F. Vialla, « Indépendance du médecin, liberté thérapeutique, liberté de prescription », in Les 1159
grandes décisions du droit médical, LGDJ 2014, 2e Ed. 
 M. J. Léonetti, in Rapport fait au nom de la commission mixte paritaire, n° 3402 (Assemblée Na1160 -
tionale), n°306 (Sénat), p. 12, http://www.senat.fr/rap/l15-306/l15-3061.pdf 
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toutes les étapes de la procédure collégiale avec le respect de l’obligation de transpa-
rence .  1161
 Pourtant, l’étude de l’affaire « Lambert » portée devant le Conseil d’Etat met en 
exergue une certaine validation d’une procédure de référé singulière, presque détournée, car 
elle emprunte bien des critères à la procédure de plein contentieux. 
ii.L’office du juge des référés, juge de droit commun 
Par le truchement de l’article L. 521-2 du Code de justice administrative , des proches 1162
de Vincent Lambert ont saisi le juge administratif d’un référé liberté. La décision d’arrêt de 
traitement avait été prise par le chef de pôle du CHU de Reims suite à la procédure collé-
giale prévue à l’article L.1111-4 alinéa 5 du code de la santé publique qui prévoit un recueil 
de l’avis de la personne de confiance, si elle a été désignée, de la famille et des proches. Le 
tribunal de Châlons-en-Champagne avait jugé opportun de suspendre l’exécution de la déci-
sion médicale, par laquelle il avait été décidé de mettre fin à l’alimentation et à l’hydratation 
artificielles . Selon l’assemblée plénière, il n’était pas certain que Vincent Lambert faisait 1163
l’objet d’une « obstination déraisonnable » ni de présumer qu’il s’opposerait au traitement le 
maintenant en vie. 
 Suite à un recours de cette décision, le Conseil d’Etat a été saisi du cas d’espèce. Afin de 
statuer dans les meilleures conditions, les juges ont invoqué l’article R. 625-3 du CJA, 
concernant les mesures d’instruction . Le Conseil d’Etat a demandé l’avis d’amici curiae 1164
en faisant appel aux compétences de l’Académie nationale de médecine, du Conseil national 
de l’ordre des médecins, du Comité national d’éthique et de M. Jean Leonetti concernant 
l’interprétation à retenir sur les notions d’ « obstination déraisonnable » et de « maintien arti-
ficiel de la vie » selon les termes de l’article L. 1110-5 du code de la santé publique . Pour 1165
apporter des données scientifiques, les juges administratifs comptent sur l’aide technique 
des experts  afin de se forger une intime conviction sur la question de l’acharnement thé1166 -
rapeutique et par conséquent, de la fin de vie.  
Or, aux termes de l’article L. 511-1 du code de justice administrative, « le juge des référés 
statue par des mesures qui présentent un caractère provisoire. Il n’est pas saisi du 
principal ». Par conséquent, ces mesures d’expertise relèvent de la procédure normale et 
non de la procédure de référé-liberté. Il existe le référé instruction mais il n’intervient pas 
 Art. 4127-37-2-II CSP 1161
 Art. 521-2 du code de justice administrative : « Saisi d’une demande en ce sens justifiée par 1162
l’urgence, le juge des référés peut ordonner toutes mesures nécessaires à la sauvegarde d’une liberté 
fondamentale à laquelle une personne morale de droit public ou un organisme de droit privé chargé 
de la gestion d’un service public aurait porté, dans l’exercice d’un de ses pouvoirs, une atteinte grave 
et manifestement illégale. Le juge des libertés se prononce dans un délai de quarante-huit heures »
 TA de Châlons-en-Champagne, 16 jan. 2014, AJDA 2014. 132 ; D. 2014. 149, obs. F. Vialla ; ibid. 1163
2021 A. Laude ; AJ fam. 2014. 117, Pratique S. Le Gac-Pech ; JCP 2014. 150, note F. Vialla 
 CE, 14 févr. 2014, Mme P…U…et autres, req. n°375081, 375090, 375091, Leb. ; AJDA 2014. 1164
374 ; ibid. 790, chron. A. Bretonneau et J. Lessi ; ibid. 1225, tribune P. Cassia ; D. 2014. 488 et les 
obs. ; ibid. 2021, obs. A. Laude ; AJ fam. 2014. 145, obs. A. Dionisi-Peyrusse ; RFDA 2014. 255, 
concl. R. Keller ; RDSS 2014. 506, note D. Thouvenin ; LPA, n°68, 2014. 7, note G. Memeteau ; S. 
Deygas, Procédures n°4, avr. 2014, comm. 7 ;  Dr. fam. 2014. 21, note J.-R. Binet
 Observations écrites de M. Jean Leonetti publiées in RFDA 2014. 671 s. 1165
 F. Melleray, La réforme de l’expertise, AJDA 2014, p. 13641166
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dans le cadre du référé-liberté car selon l’article R. 532-1 du code de justice administrative, 
« le juge des référés peut, sur simple requête et même en l’absence de décision administra-
tive préalable, prescrire toute mesure utile d’expertise ou d’instruction ».  
Le considérant 4 reformule l’office du juge administratif des référés. Selon lui « considé-
rant qu’en vertu de cet article, le juge administratif des référés, saisi d’une demande en ce 
sens justifiée par une urgence particulière, peut ordonner toutes mesures nécessaires à la 
sauvegarde d’une liberté fondamentale à laquelle une autorité administrative aurait porté une 
atteinte grave et manifestement illégale ; que ces dispositions législatives confèrent au juge 
des référés qui se prononce en principe seul et qui statue, en vertu de l’article L. 511-1 du 
code de justice administrative, par des mesures qui présentent un caractère provisoire, le 
pouvoir de prendre, dans les délais les plus brefs et au regard de critères d’évidence, les 
mesures de sauvegarde nécessaires à la protection des libertés fondamentales » . Ceci 1167
implique que les « mesures nécessaires à la sauvegarde d’une liberté fondamentale » pour-
raient inclure les mesures d’instruction et d’expertise, mais uniquement en cas d’ « atteinte 
grave et manifestement illégale ». Cette atteinte est caractérisée par son évidence, son ca-
ractère manifeste. Or, en l’espèce, ce n’était pas le cas de la décision du médecin.  
L’utilisation de cette procédure prévue à l’article L. 521-2 du code de justice administrative 
n’est pas la voie de droit adéquate pour contester une décision médicale relative à l’arrêt du 
traitement. La question se posait de savoir si la décision médicale pouvait « constituer une 
atteinte grave et manifestement illégale » à une « liberté fondamentale ». Le tribunal admi-
nistratif de Châlons-en-Champagne a considéré à deux reprises que le droit fondamental en 
cause était le « droit au respect de la vie », tel qu’énoncé par la Convention européenne des 
droits de l’homme.  
En principe, le juge des référés peut prendre en considération une éventuelle incompatibi-
lité entre la loi et les engagements conventionnels, conformément à sa jurisprudence GIS-
TI . La particularité de la situation conduit le Conseil d’Etat à apporter une nouvelle 1168
nuance à ce principe jurisprudentiel. Selon le considérant 14 de l’arrêt du 24 juin 2014, « 
considérant qu’eu égard à l’office particulier qui est celui du juge des référés lorsqu’il est sai-
si, sur le fondement de l’article L. 521-2 du code de justice administrative, d’une décision 
prise par un médecin en application du code de la santé publique et conduisant à inter-
rompre ou à ne pas entreprendre un traitement au motif que ce dernier traduirait une obsti-
nation déraisonnable et que l’exécution de cette décision porterait de manière irréversible 
une atteinte à la vie, il lui appartient, dans ce cadre, d’examiner un moyen tiré de l’incompa-
tibilité des dispositions législatives dont il a été fait application avec les stipulations de la 
Convention européenne de sauvegarde des droits de l’homme et des libertés fondamen-
tales », sans nécessiter une incompatibilité manifeste.  
Suite à l’étude de la procédure collégiale, il ressortait pour les juges du premier degré des 
manquements constitutifs d’ « une atteinte grave et manifestement illégale à une liberté fon-
damentale ». Quant au Conseil d’Etat, il considère que le juge des référés doit apprécier le 
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 4 1167
 CE, 27 août 212, n°361402, GISTI, Leb. T. p. 91 ; AJDA 2012. 1553 : « eu égard à l’office du juge 1168
des référés, et sauf lorsqu’est soulevée l’incompatibilité manifeste de dispositions législatives avec les 
règles du droit de l’Union européenne, un moyen pris de la contrariété de la loi à des engagements 
internationaux n’est pas, en l’absence d’une décision juridictionnelle ayant statué en ce sens, rendue 
soit par le juge administratif saisi au principal, soit par le juge compétent à titre préjudiciel, propre à 
créer un doute sérieux quant à la légalité de l’acte dont la suspension est demandée ». 
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caractère manifestement illégal de la décision d’arrêt de traitement . Cette appréciation 1169
consiste en une conciliation des « libertés fondamentales en cause que sont le droit au res-
pect de la vie […] et le droit du patient de ne pas subir un traitement qui serait le résultat 
d’une obstination déraisonnable » . Il ne se réfère donc plus uniquement au seul « droit au 1170
respect de la vie » et fixe un cadre d’analyse et de qualification de l’obstination déraison-
nable. Suivant l’expertise et les recommandations du rapporteur public, les juges ont consi-
déré que Vincent Lambert se trouvait dans le champ de la loi Leonetti et que l’arrêt des trai-
tements y trouvait sa justification, conformément à sa jurisprudence antérieure . 1171
Il est à noter que le Conseil d’Etat a procédé au contrôle de la procédure. Leurs irrégulari-
tés « ne sont en principe pas invocables devant le juge du référé-liberté, qui ne s’attache 
qu’aux illégalités qui affectent directement l’exercice de la liberté en cause […] » . Cepen1172 -
dant, le Conseil d’Etat renforce la singularité de la situation en introduisant une nuance : « le 
respect de la procédure précédant une décision aussi lourde que l’interruption d’un traite-
ment nécessaire à la vie constitue une garantie essentielle pour le patient », dont la violation 
pourrait suffire à annuler la décision .  1173
La décision du Conseil d’Etat  « Lambert I » consacre une exception, créant une procé-
dure ad hoc pour ce contentieux. Celle-ci confère au juge des référés la possibilité de statuer 
selon un juge de l’excès de pouvoir en formation collégiale . Les proches de Vincent Lam1174 -
bert ont préféré recourir à une procédure d’urgence plutôt qu’un recours pour excès de pou-
voir. Pourtant le juge de l’excès de pouvoir aurait statué dans de très brefs délais car la déci-
sion médicale fixait au surlendemain l’arrêt définitif « sous réserve d’une saisine du tribunal 
administratif » . En outre, il n’y avait pas une urgence particulièrement qualifiée, au sens 1175
 Ibid. consid. 18 à propos de la procédure et du respect « des conditions mises par la loi pour que 1169
puisse être prise une décision mettant fin à un traitement dont la poursuite traduirait une obstination 
déraisonnabl ». 
 Ibid. consid. 5 1170
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 12 1171
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. concl. Keller 1172
 CE, ass., 23 déc. 2011, n°335477, Danthony, Leb. p. 649 ; AJDA 2012. 195, chron. X. Domino et 1173
A. Bretonneau ; ibid. 1609, tribune B. Seiller ; RFDA 2012. 284, concl. G. Dumortier ; ibid. 296, note P. 
Cassia et 423, étude R. Hostiou ; Dr. adm. Mars 2012. 22, note F. Melleray ; JCP 2011. 2089, note C. 
Broyelle ; GAJA, 19e éd., 2013, p. 965 
 D’après Pierre Delvolvé, dans son article intitulé « Glissements » (op. cit), l’intervention d’une for1174 -
mation collégiale est pas une « innovation » dans le sens où elle est réunie pour trancher le litige, non 
pas sur des questions procédurales, mais sur le fond et renvoie à la jurisprudence : CE, 18 janv. 2001, 
n°229247, Commune de Venelles et Morbelli, Leb. p. 18, concl. L. Touvet ; Grands arrêts de la juris-
prudence administrative, 19e éd., p. 778 ; AJDA 2001. 157 ; ibid. 153, chron. M. Guyomar et P. Collin ; 
D. 2002. 2227, obs. R. Vandermeeren ; RFDA 2001. 378, concl. L. Touvet ; ibid. 681, note. M. Ver-
peaux ; CE, sect. 28 févr. 2001, n°229163, Casanoas, Leb. p. 107 ; AJDA 2001. 971, note I. Legrand 
et L. Janicot ; ibid. 465, chron. M. Guyomar et P. Collin ; D. 2002. 2229, obs. R. Vandermeeren ; AJFP 
2001. 55 ; RFDA 2001. 399, concl. P. Fombeur ; CE, sect., 30 oct. 2001, n°238211, Ministre de l’inté-
rieur c/ Mme Tliba, Leb. p. 523 ; AJDA. 2001. 1058 ; ibid. 1054, chron. M. Guyomar et P. Collin ; RFDA 
2002. 324, concl. I. de Silva ; CE, sect., 16 nov. 2011, n°353172, Ville de Paris, Société d’économie 
mixte PariSeine, Leb. p. 552, concl. D. Botteghi ; AJDA 2011. 2207 ; AJCT 2012. 156, obs. L. 
Moreau ; RFDA 2012. 269, concl. D. Botteghi ; ibid. 455, chron. H. Labayle, F. Sudre, X. Dupré de 
Boulois et L. Milano
 CE, ass.,14 févr. 2014, op. cit., concl. R. Keller, RFDA 2014. 2551175
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de la procédure de référé, à suspendre la décision car le médecin avait lui-même subordon-
né l’exécution de sa décision à la saisine de la juridiction administrative. La procédure 
contentieuse aurait donc pu être celle d’une procédure normale. D’ailleurs, dans les faits, le 
Conseil d’Etat n’a pas statué, en appel, en quarante-huit heures car ce délai n’est pas impé-
ratif .  1176
Paul Cassia s’interroge sur les nouveaux pouvoirs du juge des référés. Ainsi « fallait-il 
pour autant saborder l’unité et l’intelligibilité du régime du référé-liberté, en procédant à un 
contrôle au fond, en statuant sur des questions juridiques complexes et inédites, en annihi-
lant la condition législative d’illégalité manifeste par la possibilité d’ordonner une expertise et 
de demander des éclairages en atomisant le délai de 48 heures ? » . Le référé-liberté, en 1177
matière de décision d’arrêt de traitement, permet à un juge unique de trancher le litige au 
fond car sa décision équivaut à l’annulation de la décision médicale. Il ne s’agit donc pas 
d’une mesure provisoire  car l’exécution de la décision médicale aurait eu un effet irréver1178 -
sible. Pierre Delvolvé en déduit qu’ « il ne s’agit pas d’une mesure provisoire ; il ne s’agit pas 
non plus d’une mesure portant sur une circonstance occasionnelle. On sort de l’urgence, du 
provisoire, du référé. C’est une autre procédure qui a été menée par le truchement du référé-
liberté. Elle a conduit le juge à un plein contrôle » . Pourtant, il aurait pu être envisagé par 1179
le Conseil d’Etat de requalifier la requête en une demande d’annulation de la décision médi-
cale, évitant ainsi ces péripéties juridiques faisant planer un doute sur une future utilisation 
du référé-liberté.  
Selon Didier Truchet, l’arrêt Lambert constituerait une décision de principe « par sa forme, 
qui comporte de véritables considérants de principe (nos 10 et 17), appliqués ensuite aux 
faits de l’espèce, […], par son fond […] dont la réponse n’allait pas de soi ».  Par consé-
quent, les choix du Conseil d’Etat « resteront comme des références dont personne ne pour-
ra désormais faire abstraction » . Une réorganisation législative des situations de fin de vie 1180
serait à envisager. 
b.Une évolution législative des situations de fin de vie 
Lorsque les praticiens sont confrontés à des soins de réanimation, ils portent un jugement 
clinique sur la qualité de la vie du patient. En matière d’euthanasie, le jugement n’est plus 
clinique, il devient éthique. Or, si le législateur légalisait l’euthanasie, il pourrait choisir d’éta-
blir une liste de critères. Celle-ci permettrait d’avoir une certaine éligibilité à la demande de 
mort et déresponsabiliserait, voire déculpabiliserait les proches. Ainsi, au lieu de promouvoir 
une initiative personnelle, voire familiale, l’intervention du législateur poserait les fondements 
 CE, 6 mars 2002, SARL Trans-Côte, Leb. T. p. 8511176
 P. Cassia, Arrêt de traitement médical : un bien étrange référé-liberté, AJDA 2014. 12251177
 CE, 31 mai 2007, n°298293, Syndicat CFDT Interco 28, Leb. p. 223 ; AJDA 2007. 1104 ; ibid. 1178
1237, chron. F. Lenica et J. Boucher ; JCP Adm. 2007. 2293, note F. Dieu. D’après le Conseil d’Etat 
les mesures ordonnées par le juge « doivent en principe présenter un caractère provisoire, sauf lors-
qu’aucune mesure de cette nature n’est susceptible de sauvegarder l’exercice effectif de la liberté 
fondamentale à laquelle il est porté atteinte ; ce caractère provisoire s’apprécie au regard de l’objet et 
des effets des mesures en cause, en particulier de leur caractère réversible ». 
 P. Delvolvé, op. cit. 1179
 D. Truchet, L’affaire Lambert, AJDA 2014. 1669 1180
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sociaux de la fin de vie. La décision serait, au final, celle de la collectivité. Or, plus on étend 
le champ de la responsabilité et plus personne n’est responsable.  
Pourtant, François Hollande s’était engagé (engagement n°21), lors de la campagne pré-
sidentielle, à modifier le corpus législatif concernant la fin de vie et avait confié cette mission 
au Professeur Didier Sicard . Cependant, cette commission de réflexion n’a pas jugé op1181 -
portun de consacrer l’euthanasie active alors que la Belgique a ouvert le dispositif aux mi-
neurs, sans condition d’âge, atteints d’une maladie incurable. Par ailleurs, si le législateur 
autorise l’euthanasie pour des patients inconscients, en état végétatif ou incurable, ceci lais-
serait une porte d’entrée pour voir apparaître des demandes euthanasiques concernant des 
enfants atteints de pathologies incurables. Effectivement, les arguments seraient les 
mêmes : caractère inutile de la poursuite des soins, douleurs insupportables rendant 
l’existence indigne… Si une exception était prévue pour les mineurs, cela reviendrait à réflé-
chir sur l’euthanasie par catégories de patients. Or, il est délicat de s’interroger sur le carac-
tère indécent d’une vie alors que toutes ces catégories sont contraintes à la même issue, 
une mort certaine.  
En outre, la lisibilité des règles législatives ne permet pas de distinguer les situations qui 
concernent un arrêt de traitement ayant pour conséquence de mettre fin à la vie du patient 
de ceux qui sont déjà mourants. Pour ces derniers, des dispositions existent déjà et sont suf-
fisamment visibles car elles sont réunies dans une section intitulée « Expression de la volon-
té des malades en fin de vie ». Or, pour les premiers, le cadre juridique correspond aux dis-
positions législatives générales, de droit commun. Par ailleurs, il serait nécessaire d’harmo-
niser les règles législatives avec celles présentes dans le code de déontologie médicale, sa-
chant que la loi renvoie directement au code de déontologie pour expliciter la procédure en 
cas d’obstination déraisonnable. Effectivement, ce dernier confère au médecin un pouvoir de 
décision dans les situations de fin de vie. Pourtant, le Conseil d’Etat a modifié l’énoncé des 
dispositions législatives en précisant que le patient « doit recevoir les soins appropriés à son 
état de santé »  et non pas « a le droit de recevoir les soins les plus appropriés ». Par 1182
conséquent, les juges insistent davantage sur les devoirs des médecins. Il poursuit en ajou-
tant que « ces actes ne doivent toutefois pas être poursuivis par une obstination déraison-
nable et qu’ils peuvent être suspendus ou ne pas être entrepris lorsqu’ils apparaissent in-
utiles ou disproportionnés ou n’ayant d’autre effet que le seul maintien artificiel de la vie, que 
la personne soit malade ou non en fin de vie », alors que cette formulation n’est ni exacte-
ment celle du code de la santé publique ni celle du code de déontologie médicale. Le 
Conseil d’Etat a le souci d’étudier conjointement les effets du traitement – le maintien artifi-
ciel de la vie – et leurs utilités – en élargissant le champ des bénéficiaires de ces disposi-
tions.  
Mais l’étude de la décision du Conseil d’Etat permet de déceler une autre incohérence 
entre les règles déontologiques et le code de la santé publique. L’article R. 4127-37 de ce 
même code prévoit que le médecin « peut renoncer à entreprendre ou poursuivre des trai-
tements […] qui n’ont d’autre objet ou effet que le maintien artificiel de la vie » alors que 
l’article L. 1110-5 du CSP aurait une portée différente car il précise que « les traitements » 
qui n’ont pas « d’autre effet que le seul maintien artificiel de la vie […] peuvent être suspen-
dus ou ne pas être entrepris ». Ainsi, la disposition déontologique fait référence à la finalité 
du traitement, « le maintien artificiel de la vie », celle de l’article L. 1110-5 insiste sur la 
conséquence du traitement. La portée n’est pas la même. « L’objet » implique de chercher à 
atteindre le but de maintenir le patient en vie alors que l’ « effet » ne fait référence qu’à une 
 Rapport remis à François Hollande par la Commission de réflexion sur la fin de vie en France, 18 1181
décembre 2012
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. Consid. 11 1182
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conséquence, la finalité de l’acte pouvait être toute autre. Même si dans les deux disposi-
tions, il revient au médecin de prendre la décision d’arrêter le traitement, la référence du 
Conseil d’Etat au code de déontologie met en exergue son caractère prioritaire dans les si-
tuations de fin de vie. Selon la haute juridiction, la décision prise par le médecin, après une 
procédure « collégiale » est « définie par le code de déontologie médicale et des règles de 
consultations fixées par le code de la santé publique » . Cette primauté du code de déon1183 -
tologie médicale interroge sur une éventuelle dérogation aux principes de la loi du 4 mars 
2002 plaçant le patient au cœur de la relation médicale, acteur de ses choix de santé.  
 Le législateur devrait intervenir suite aux affaires Lambert et Afiri et Biddari . Il de1184 -
vra tirer les conséquences du cas des personnes, majeures et mineures, se trouvant dans 
un état végétatif afin d’uniformiser l’application de l’interprétation faite par le Conseil d’Etat et 
validée par la Cour européenne des droits de l’homme. 
 La décision d’arrêt des traitements maintenant en vie une mineure peut être prise par 
les médecins en dépit de l’opposition des représentants légaux et est conforme à la Conven-
tion européenne. En l’espèce, une jeune fille de 14 ans a été victime d’un arrêt cardio-respi-
ratoire et se trouvait dans un état végétatif. Conformément au principe du refus de l’obstina-
tion déraisonnable, l’équipe médicale en charge de la patiente a décidé d’interrompre les 
traitements malgré l’opposition des parents. Le Conseil d’Etat suivit alors l’interprétation des 
médecins et refusa de suspendre la décision d’arrêt des soins de l’enfant. Les parents sai-
sirent alors la Cour européenne des droits de l’homme qui déclara leur requête irrecevable 
sur le fond .  1185
 La question de droit était de savoir si la volonté du médecin d’arrêter les traitements 
sur un mineur pouvait primer sur celle des parents qui souhaitaient les maintenir. Il s’agit 
d’un conflit de normes dont la conciliation est loin d’être évidente. L’article L. 1111-5-1 du 
code de la santé publique prévoit une procédure spécifique lorsque le patient est « hors 
d’état d’exprimer sa volonté », sans faire de distinction entre les majeurs et les mineurs. La 
décision d’arrêter les traitements inutiles ou disproportionnés est prise suite à une « procé-
dure collégiale définie par voie règlementaire ». Conformément à l’article R. 4127-37-2 du 
code de la santé publique, la décision finale appartient au médecin après recueil de « l’avis 
des titulaires de l’autorité parentale », pour un patient mineur inconscient. Toutefois, cette 
décision peut faire l’objet d’un recours juridictionnel .   1186
 Quelle valeur revêt cet avis ? Est-il contraignant ou simplement consultatif ? Les 
juges ont considéré que le médecin pouvait aller à l’encontre de l’avis des parents. Or, le re-
cueil de cet « avis » est une exigence règlementaire et non légale. Par ailleurs, les titulaires 
de l’autorité parentale représentent en son nom et place le mineur. Il ne s’agit pas d’une me-
sure d’assistance. L’article 371-1 du Code civil énonce que les titulaires de l’autorité paren-
tale représentent l’enfant jusqu’à sa majorité « pour le protéger dans sa santé ». Le mineur 
est associé aux actes médicaux réalisés sur sa personne « selon son âge et son degré de 
maturité » . Même l’article 6 de la Convention d’Oviedo prévoit que « lorsque, selon la loi, 1187
un mineur n’a pas la capacité de consentir à une intervention, celle-ci ne peut être effectuée 
 CE, ass. 14 févr. 2014, op. cit. consid. 11 1183
 CEDH 23 janv. 2018, Afiri et Biddarri c. France, req. n° 1828/181184
 Conv. EDH, art. 35, § 3 a et v. Conseil de l’Europe, Guide pratique sur la recevabilité, 3e éd., 20141185
 Cons. const. 2 juin 2017, n° 2017-632 QPC, AJDA 2017. 1143  ; ibid. 1908 , note X. Bioy  ; D. 1186
2017. 1194, obs. F. Vialla ; ibid. 1307, point de vue A. Batteur ; AJ fam. 2017. 379, obs. A. Dionisi-Pey-
ruse ; RDSS 2017. 1035, note D. Thouvenin ; Constitutions 2017. 342, Décision
 v. supra 1187
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sans l’autorisation de son représentant ». Certes, par dérogation au code civil et en applica-
tion des articles L. 1111-5 et L. 1111-5-1 du code de la santé publique, lorsqu’une décision 
médicale s’impose pour sauvegarder la santé du mineur, le médecin peut être dispensé 
d’obtenir le consentement des titulaires de l’autorité parentale, si le mineur s’oppose expres-
sément à ce que les titulaires de l’autorité parentale soient consultés. De plus, en vertu de 
l’article L. 1111-4 du code de la santé publique, le médecin peut délivrer les soins indispen-
sables si le refus émis par le titulaire de l’autorité parentale « risque d’entraîner des consé-
quences graves pour la santé du mineur ». Ainsi, il aurait été légitime de croire que la volonté 
des parents aurait pu primer lorsqu’ils s’opposent à un arrêt des soins, entrainant le décès 
de leur enfant. Cet oubli du législateur est source de conflit entre le médecin et les parents 
d’un mineur inconscient. D’après le Conseil d’Etat, la procédure collégiale énoncée à l’article 
R. 4127-42 du code de la santé publique, oblige le médecin, lorsque le patient mineur est 
hors d’état de manifester sa volonté, à « s’efforcer, en y attachant une attention particulière, 
de parvenir à un accord sur la décision à prendre avec ses parents […], titulaires en vertu de 
l’article 371-1 du code civil de l’autorité parentale. Dans l’hypothèse où le médecin n’est pas 
parvenu à un tel accord, il lui appartient, s’il estime que la poursuite du traitement traduirait 
une obstination déraisonnable, après avoir mis en œuvre la procédure collégiale, de prendre 
la décision de limitation ou d’arrêt de traitement » . Selon le Conseil d’Etat, la procédure 1188
collégiale édictée par voie règlementaire ne viole ni les prescriptions du Code civil ni la 
Convention d’Oviedo. Tout en validant la procédure, le Conseil d’Etat précise qu’il appartien-
dra « au médecin compétent d’apprécier si et dans quel délai la décision d’arrêt de traite-
ment doit être exécutée compte tenu de l’ensemble des circonstances de l’espèce ». En au-
cun cas le Conseil d’Etat n’a formulé l’injonction d’arrêter des traitements.  
Lors du recours devant la CEDH, les parents considéraient que la décision du médecin 
d’arrêter les traitements contre leur avis violait le droit à la vie (article 2 CEDH), le droit au 
respect de la vie privée et familiale (article 8 CEDH) et le droit au recours effectif en argu-
mentant sur le fait que le droit interne français n’était pas suffisant pour encadrer les situa-
tions conflictuelles. Mais la CEDH a estimé qu’en vertu du principe de subsidiarité, il revient 
aux Etats d’assurer le respect et l’effectivité des droits consacrés par la Convention. La Cour 
ne peut intervenir qu’en cas de défaillance des autorités nationales. De plus, en matière de 
fin de vie, les Etats membres disposent d’une marge d’appréciation. Ainsi, quels que soient 
les choix éthiques nationaux (arrêt des traitements, sédation…), ils demeurent tenus de l’obl-
igation positive de « prendre les mesures nécessaires à la protection de la vie des per-
sonnes » . Or la Cour a déjà eu l’opportunité de statuer sur l’affaire Lambert c. France et 1189
de considérer que la procédure française d’arrêt des traitements qui maintiennent artificiel-
lement en vie une personne satisfait à trois exigences : l’existence d’un cadre législatif, la 
prise en compte des souhaits précédemment exprimés par les proches du patient et de l’avis 
concordant d’autres membres du corps médical ainsi que la possibilité d’exercer un recours 
juridictionnel pour contester la décision d’arrêt des traitements .  1190
 CE 5 janv. 2018, n° 416689, Dalloz actualité, 11 janv. 2018, obs. E. Maupin ; La jeune fille et la 1188
mort, par R. Letteron
 CEDH 5 juin 2015, n° 46043/14, Lambert c. France, § 140, Dalloz actualité, 8 juin 2015, obs. D. 1189
Poupeau ; AJDA 2015. 1124 ; ibid. 1732, chron. L. Burgorgue-Larsen ; D. 2015. 1625, et les obs., note 
F. Vialla ; ibid. 2016. 752, obs. J.-C. Galloux et H. Gaumont-Prat ; AJ fam. 2015. 364, obs. A. Dionisi-
Peyrusse 
 v. CEDH 9 mars 2004, Glass c. RU, n° 61827/00 ; comp. 27 juin 2017, Gard et autres c. RU, n° 1190
39793/17, AJ fam. 2017. 379, obs. A. Dionisi-Peyrusse : irrecevabilité de la requête contre d’une déci-
sion d’arrêt des soins sur un enfant mineur, autorisée par les tribunaux
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En l’espèce, la CEDH précise que « la désignation de la personne qui prend la décision fi-
nale d’arrêt des traitements »  s’inscrit dans la marge nationale d’appréciation, en l’abse1191 -
nce de consensus entre Etats. De plus, pour la CEDH, l’interprétation du Conseil d’Etat rap-
pelle le devoir du médecin de rechercher l’accord des titulaires de l’autorité parentale mais 
aussi et surtout, d’agir avec bienfaisance et dans l’intérêt supérieur de l’enfant . Le droit 1192
interne français est donc conforme à l’article 2 de la Convention et il n’appartenait pas au 
juge européen de juger de la conformité du code de la santé publique avec le code civil. Il 
appartient au législateur de modifier la procédure règlementaire s’il souhaite interdire au mé-
decin d’aller à l’encontre de l’avis des titulaires de l’autorité parentale d’arrêter les soins.  
 Plus largement, l’exemple de la législation belge mérite une étude particulière et per-
met de mettre en exergue « les divers clivages de l’euthanasie » . Le législateur belge 1193
prévoit un dispositif selon lequel, lorsque le médecin met un terme volontairement à la vie 
d’une personne qui en a préalablement fait la demande, il ne se rend pas coupable d’une 
infraction. Certaines conditions de forme et de fond sont requises. La personne doit démon-
trer une certaine capacité de discernement et effectuer volontairement sa demande afin de 
rechercher le caractère libre et éclairé de sa volonté. Lorsque la demande provient d’un ma-
jeur, celui-ci doit être médicalement dans une situation sans amélioration envisageable et 
souffrant physiquement ou psychiquement d’une manière constante et insupportable. Cette 
souffrance ne peut être apaisée et est la conséquence d’une pathologie, d’une affection ac-
cidentelle « grave et incurable ». Cette législation concerne les mourants et non-mourants 
(ces derniers devant consulter un autre spécialiste) et a été étendue depuis 2014 aux mi-
neurs dont l’état doit aboutir au « décès à brève échéance ». Cependant, la doctrine s’inqu-
iète qu’un tel dispositif ne devienne une forme d’ « échappatoire […] : à sa peine (sa 
condamnation), à sa vie, à sa pathologie » . De plus, comment une personne atteinte 1194
d’une pathologie psychiatrique pourrait-elle librement faire une demande euthanasique ? 
L’absence de thérapeutique ne serait-elle pas une forme de contrainte ? Il est difficile d’ima-
giner un tel dispositif transposé en France prochainement. Pourtant la proposition de loi sé-
natoriale n°207 prévoyait une assistance médicalisée pour les personnes handicapées phy-
siques, rappelant le critère d’ « affection accidentelle », ou devant faire face à une souffrance 
psychique, alors que la législation française repose principalement sur le fondement de la fin 
de vie. Cette proposition de loi ne fait pas référence à la fin de vie, à la personne mourante, 
ni au pronostic vital, ce qui implique qu’une personne malade, et non en fin de vie, pourrait 
demander la mort rapide. Par ailleurs, l’appréciation du caractère « insupportable » de la 
souffrance est laissée à la personne ce qui laisse une faille non dissimulée vers la légalisa-
tion de l’euthanasie. Ce nouveau droit à la sédation serait réservé aux malades atteints 
d’une maladie grave et incurable, en phase terminale ou avancée, au pronostic vital engagé 
à court terme et aux patients atteints d’une maladie grave et incurable qui décident d’arrêter 
un traitement, engageant leur pronostic vital et exprimant leur volonté de ne pas vivre 
consciemment leur fin de vie . En outre, l’ADD dénonce l’hypocrisie de la proposition de loi 1195
car « si elle est bien pratiquée, la sédation ne dure que quelques heures et s’apparente à 
l’euthanasie. Mais lorsqu’on utilise les mauvais produits ou des doses insuffisantes, la mort 
 CEDH 23 janv. 2018, Afiri et Biddarri c. France, req. n° 1828/18; §381191
 ibid. §321192
 A. Cheynet de Beaupré, « Les divers clivages de l’euthanasie », D. 2015. 424 1193
 A. Cheynet de Beaupré, op. cit. 1194
 Art. 3-3 de la proposition de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de 1195
vie, n°3187, 30 oct. 2015 
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ne survient qu’après plusieurs jours, voire plus d’une semaine. C’est une mort insupportable, 
autant pour le patient que pour ses proches » .  1196
 La légalisation de l’euthanasie risquerait de faire porter le poids de la responsa-
bilité à l’équipe médicale, notamment en cas d’erreur de diagnostic concernant le caractère 
incurable et irrémédiable de l’état du patient. En outre, le Conseil de l’Europe a mis en garde 
les Etats qui seraient tentés d’introduire dans leur corpus juridique une euthanasie active. En 
effet, les conséquences de l’introduction d’une clause de conscience , ou simplement de 1197
la légalisation de la pratique, conduirait indéniablement à une pénurie de professionnels mé-
dicaux dans le champ gériatrique. Par ailleurs, conférer aux médecins le pouvoir de décider 
de la fin de vie de leur patient revient à introduire le suicide assisté dans une action de soins 
et donc à modifier la relation binaire patient/médecin. En maintenant la pénalisation de 
l’euthanasie, le législateur et « la jurisprudence préserve[nt] un équilibre en précisant cette 
limite relativement claire entre le pouvoir exorbitant de donner la mort et l’action humaniste 
de soin et d’accompagnement dans la fin de vie » . Selon Robert Holcman, il conviendrait 1198
de créer « un Observatoire des pratiques en matière d’obstination déraisonnable – cette der-
nière dérive demeurant le problème central »  car l’évolution sémantique pourrait aboutir à 1199
considérer que l’arrêt de vie pourrait devenir un acte médical . 1200
 Le « consentement » en fin de vie est renforcé car la décision médicale a des 
conséquences unilatérales. Il fait alors l’objet d’une protection juridique particulière à la fois à 
l’attention du patient lui-même mais aussi des professionnels de santé afin qu’ils ne soient 
pas jugés coupables d’une infraction pénale. Toujours suivant la même volonté protectrice, 
les législateurs français et européen ont choisi de conférer un statut spécifique au consen-
tement dans la recherche biomédicale. Ceci interroge quant à l’unité même de la notion du 
consentement en droit médical lorsque divers intérêts, autres que ceux du participant à la 
recherche, sont présents. 
2.Des consentements spécifiques en recherches biomédicales  
 Le consentement libre et éclairé est un concept juridique cardinal et incontour-
nable de la légitimation et de l’autorisation de la recherche. Il est une condition préalable et 
impérative devant être respectée à chaque recherche sur l’être humain. En effet depuis 
l’adoption du Code de Nuremberg, le consentement de la personne est obtenu après lui 
avoir fourni une information claire et adaptée, afin de respecter le droit à l’autodétermination. 
Sur le plan international, la Déclaration d’Helsinki, rédigée par l’association médicale mon-
diale en 1964, constitue une déclaration de principes éthiques énonçant des recommanda-
tions aux professionnels de la recherche et aux participants à la recherche médicale sur 
l’être humain. Au niveau régional, la Convention d’Oviedo du 4 avril 1997 sur les droits de 
 S. Pignet, La mort douce et choisie : un droit à conquérir, in Lutopok n°6, sept. 2015, disponible 1196
sur http://www.lutopik.com/article/mort-douce-choisie-droit-conquerir 
 L’introduction de la clause de conscience n’a pas été retenue lors des discussions sur la proposi1197 -
tion de loi créant de nouveaux droits pour les personnes malades en fin de vie, n°3187, 30 oct. 2015 
 T. Cassuto, Fin de vie : les mots et les actes, AJ pén. 2013. 182 1198
 R. Hoclman, op. cit. p. 129 1199
 Communiqué de l’Académie de l’Ordre national de médecine, 26 févr. 2013, http://www.academie-1200
medecine.fr/detailPublication.cfm?idRub=30&idLigne=2436
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l’homme et la biomédecine constituent le premier acte de droit international public à valeur 
contraignante, impliquant une transposition obligatoire dans les Etats ayant ratifié ladite 
Convention . Ce texte est complété notamment en 2004, par le protocole additionnel rela1201 -
tif à la recherche biomédicale .  1202
 La recherche biomédicale « se distingue de la pratique médicale classique 
conçue comme une action thérapeutique dans le cadre de la relation d’un médecin avec une 
personne malade » . Le médecin n’est plus face à une personne malade qui requiert un 1203
soin mais face à une personne exempte, dans l’instant présent, de tout signe pathologique. 
Dorénavant, le professionnel de santé n’est plus uniquement celui qui détient un pouvoir im-
plicite de soigner les personnes malades. Les actes invasifs, dans l’intérêt du patient, ne 
peuvent être pratiqués qu’après l’expression de son consentement. Ces actes, d’après Do-
minique Thouvenin, « ne sont jamais dissociés de la personne objet des soins » . Or, elle 1204
note une inversion de la donne avec les pratiques biomédicales . La biomédecine permet 1205
à la médecine de prendre appui tant sur des connaissances acquises grâce à l’expérimenta-
tion sur l’être humain que sur la recherche fondamentale de la génétique. La multiplication 
des pratiques et des manipulations du corps humain, soit dans son entier, soit par le truche-
ment de prélèvements, nécessite un cadrage législatif. Ces lois relatives à la bioéthique sont 
en constante actualisation . En outre, la recherche n’est pas simplement nationale, elle est 1206
régionale voire internationale. Ainsi les normes relatives à la recherche biomédicale sont 
éparses.     
La loi du 9 août 2004 aurait dû conforter le lien indéniable entre l’information et le 
consentement en supprimant la distinction entre les recherches avec bénéfices directs et 
sans bénéfices directs. Ainsi, l’absence de bénéfice n’implique pas une diminution de l’obl-
igation d’information et de recueil du consentement. 
 L’émergence de la recherche biomédicale a fait naître un droit d’accès aux pro-
grès en termes de prévention, de dépistage, de soins ainsi qu’un droit de participer à des 
recherches cliniques. La participation à la recherche constitue un moteur essentiel du pro-
grès mais elle est aussi source de risques et de nouvelles incertitudes. Afin d’y remédier, le 
législateur essaie de conforter un dispositif de sécurité et de protection du participant tout en 
le conciliant avec la liberté de la recherche (A). Cet environnement sécurisant permet de ré-
tablir une certaine relation de confiance entre les participants et les professionnels de la re-
 Conseil de l’Europe, Convention pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être 1201
humain à l’égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de l’ho-
mme et la biomédecine, signée à Oviedo, 4 avr. 1997, entrée en vigueur le 1er déc. 1999, ratifiée par 
17 Etats européens. 
 disponible sur internet sur : http://www.conventions.coe.int/treaty/fr/treaties/html/195.htm 1202
 P. Malzac, et I. Pellegrini, Le consentement en génétique médicale, in Le consentement, Droit 1203
nouveau du patient ou imposture, op. cit. p. 123
 D. Thouvenin, « Le consentement dans le champ des pratiques médicales relevant de la bioé1204 -
thique : protection ou un leurre ? », in Consentement et santé, op. cit. p. 361
 V. J.-P. Gaudillère, Inventer la biomédecine. La France, l’Amérique et la production des savoirs du 1205
vivant (1945-1965), La Découverte, 2002 
 Loi 94-548 du 1er juillet 1994 relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la re1206 -
cherche dans le domaine de la santé et modifiant la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informati-
que, aux fichiers et aux libertés ; loi du 29 juillet 1994 n°94-654 relative au don et à l’utilisation des 
éléments et produits du corps humain, à l’assistance médicale à la procréation et au diagnostic préna-
tal ; loi n°94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain; loi n° 2004-800 du 6 août 
2004 relative à la bioéthique et la loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique   
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cherche. Pourtant, au lieu de consacrer un seul principe général du recueil du consentement, 
le législateur a préféré instaurer des exigences relatives au recueil du consentement allant 
crescendo en fonction des risques induits par la recherche (B). 
A.La protection du consentement du participant et la liberté de la recherche 
 L’intérêt général issu des recherches biomédicales ne devrait pas primer sur l’inté-
rêt individuel de la personne qui se prête à la recherche. La participation à un essai clinique 
n’étant pas toujours la résultante d’une nécessité thérapeutique, voire la dernière chance et 
le dernier espoir de guérison du patient, les participants sains et malades prennent un risque 
souvent difficile à qualifier et à quantifier. Afin de contrebalancer cette incertitude scientifique, 
le droit essaie de créer un cadre juridique sécuritaire pour s’assurer de la confiance des par-
ticipants potentiels avant de recueillir leur consentement. La fiabilité de cet environnement 
conduit de s’intéresser aux sources juridiques ainsi qu’aux acteurs de l’évaluation des essais 
cliniques (1). En outre, comme dans toute démocratie, sanitaire de surcroit, les principes de 
transparence et de bonne gouvernance impliquent la neutralité des acteurs de la recherche 
biomédicale ainsi que l’accessibilité des données aux usagers. Cette exigence de transpa-
rence est liée étroitement au principe de responsabilité qui permet aux usagers de faire va-
loir leurs droits et ce, particulièrement depuis des scandales sanitaires (2). 
1.Les sources et les acteurs de l’évaluation des essais cliniques 
 En 2001, l’Union européenne a adopté une directive concernant la conduite des es-
sais cliniques . Cette directive, abrogée récemment par le règlement « essai clinique », 1207
poursuit l’harmonisation des dispositions au sein de l’Union Européenne. Cette harmonisa-
tion   permettrait d’établir un cadre juridique unique et simplifié pour les recherches impli-
quant la personne humaine (a) . En outre, l’article 6 de la directive sur les essais cliniques 1208
prévoyait l’exigence d’un avis préalable, rendu par un comité d’éthique concernant les essais 
de médicaments sur l’homme. Selon François Lemaire, « depuis la déclaration d’Helsinki en 
1964, l’examen d’un protocole de recherche par un « comité éthique de la recherche » est la 
pierre angulaire de la procédure d’autorisation, figurant dans toutes les régulations natio-
nales et internationales concernant la recherche sur l’homme » . Le comité éthique est 1209
nommé comité de protection des personnes (CPP) dont le statut et le rôle ont été dévelop-
pés dans une optique de protection des participants. Il intervient dans la procédure d’autori-
sation de la recherche sur l’évaluation éthique de l’essai après son évaluation scientifique 
par l’autorité compétente (b). 
 Directive 2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil, du 4 avril 2001, concernant le rap1207 -
prochement des dispositions législatives, règlementaires et administratives des Etats membres rela-
tives à l’application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicaments 
à usage humain, JOCE L. 121/34, eur-lex.europa.eu 
 Règlement (UE) n°530/2014 du Parlement européen et du Conseil, du 16 avril 2014 relatif aux 1208
essais cliniques de médicaments à usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE, JOUE L. 
158/1, eur-lex.europa.eu 
 F. Lemaire, « Recherche médicale : évolutions récentes », in Essais cliniques : quels risques ?, 1209
op. cit. p. 30 
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a.Une harmonisation européenne en matière d’essais cliniques 
 L’harmonisation européenne de la législation sur les essais cliniques a conduit à 
supprimer la dichotomie établie entre les recherches avec « bénéfices directs » et « sans 
bénéfices directs », exception culturelle française depuis la loi Huriet . Pourtant, cette réfé1210 -
rence au bénéfice, et donc à l’intérêt du patient, permettait de légitimer la recherche et l’atte-
inte à l’intégrité du corps humain. Si cette dérogation au principe d’indisponibilité du corps 
humain a été progressivement admise, elle n’en figure pas moins dans le Code civil . 1211
Cette distinction faisant aussi l’objet de controverses, les inconvénients étaient soulevés ré-
gulièrement .  1212
 Même si la loi « Huriet-Sérusclat » a fortement inspiré le législateur communautaire 
dans la rédaction de la directive n°2001/20/CE du 4 avril 2001, les instances de rédaction 
communautaire se sont aussi appuyées sur des textes internationaux telles que la déclara-
tion d’Helsinki  et des lignes directrices ICH (International Conference on 1213
Harmonisation) . Pourtant, dès 1990 la Commission européenne rédigeait également des 1214
bonnes pratiques cliniques. La transposition de la directive a nécessité que le législateur 
français rédige plusieurs textes et notamment la loi n°2004-806 du 9 août 2004 relative à la 
politique de santé publique et le décret n°2006-477 du 26 avril 2006. Cependant, cette nou-
velle législation a été rapidement critiquée à cause de la complexité de son articulation  et 1215
du nouveau rapport « bénéfice/risque » pour la personne ou la santé publique .  1216
 La transposition de la directive sur les essais cliniques a permis à chaque Etat 
d’adapter les dispositions de la directive à ses spécificités culturelles, juridiques ou éthiques. 
Or, lorsque les Etats ont envisagé des procédures qui n’étaient pas visées par la directive, 
 Loi n°88-1138 du 20 décembre 1988 relative à la protection des personnes se prêtant à des re1210 -
cherches biomédicales, www.legifrance.fr 
 F. Alt-Maes, L’apport de la loi du 20 décembre à la théorie du consentement de la victime, Revue 1211
Science crim., 1991, 2, 244-260 
 V. CCNE, « Consentement éclairé et information des personnes qui se prêtent à des actes de soin 1212
et de recherche », Les Cahiers du Comité consultatif d’éthique pour les sciences de la vie et de la 
santé, 1998, (17), pp. 3-21 ; F. Lemaire, Révision de la loi du 20 décembre 1988 : plate-forme com-
mune de propositions émanant des sociétés savantes, organismes et associations de malades, Mé-
decine Sciences, 2001, 17, pp. 1030-1045, du même auteur : Recherche avec bénéfice individuel di-
rect ou bénéfice individuel direct de la recherche ?, Thérapie 2004, 59, 379-383 ; A. Fagot-Largeault, 
Les pratiques règlementaires de la recherche clinique : bilan de la loi sur la protection des personnes 
qui se prêtent à des recherches biomédicales, Médecine Science, Paris, 2004, 16, 1198-1202 et P. 
Amiel, Enquête sur les pratiques d’information et de recueil du consentement dans la recherche bio-
médicale : consentir, mais à quoi ?  Rev. fr. des affaires sociales, 2002, 3, 219-234
 v. O. Lantrès, Recherche biomédicale : évolution ou révolution des normes ? , LPA, n°138, 11 juill. 1213
2002, p. 19 
 voir leur site internet : http://ich.org/ . Les conférences mondiales d’harmonisation sont sous la 1214
responsabilité des Etats Unis, des Etats européens et du Japon. Elles ont pour mission de permettre 
une reconnaissance mutuelle des recherches conduites suivant « les lignes directrices » répondant à 
des exigences internationales de qualité éthique et scientifiques. Cependant, la faible normativité de 
ces lignes directrices conduit à une application diversifiée selon les Etats. 
 v. V. Lafarge-Sarkozy et O. Lantrès, Essais cliniques : de nouvelles règles complexes, Les Echos, 1215
10 mai 2006 ; D. Cristol, Le régime des recherches biomédicales à l’aune du décret du 26 avril 2006, 
RDSS, n°4, juillet-août 2006, p. 672 
 en conformité avec la Déclaration d’Helsinki 1216
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cela alourdissait le travail des promoteurs publics et privés qui étaient enclins à expatrier leur 
projet de recherche. Les législations nationales restaient alors disparates. Le constat était 
celui d’une diminution des essais cliniques sur le territoire européen au profit d’Etats émer-
gents. Ainsi, sans remettre en question les différents choix éthiques nationaux, il est apparu 
nécessaire de maintenir une organisation et des pratiques uniformisées. Effectivement, le 
France a été considérée comme ayant « un niveau d’exigence significativement plus élevé 
que celui retrouvé dans la plupart des autres pays européens » . Le nouveau règlement 1217
devrait être prochainement transposé en France mais la problématique de la conformité avec 
la loi Jardé demeure en suspens. Cette loi, toujours inapplicable faute de décrets d’applicati-
on doit être mise en conformité avec le règlement européen. Or, celle-ci prévoit un cadre ju-
ridique unique pour l’ensemble des recherches en fonction de leurs risques, modifiant les 
articles L. 1121-1 et suivants du Code de la santé publique ; les décrets d’application de-
vraient modifier les articles R. 1121-1 et suivants. Les régimes juridiques des recherches se 
divisent en trois catégories : les recherches interventionnelles (RI) prévues au premier alinéa 
de l’article L. 1121-1 , les recherches interventionnelles à risques et contraintes minimes 1218
(RIRM) présentes au deuxième alinéa  et les recherches non interventionnelles (RNI) pré1219 -
cisées au troisième alinéa de ce même article . Ces trois catégories de recherches feront 1220
l’objet de recommandations de bonnes pratiques, ce qui est une avancée pour les RIRM et 
les RNI qui n’en bénéficiaient pas. La loi Jardé est donc allée plus loin que la directive et le 
règlement car ni l’un ni l’autre ne visent les RNI, le règlement se limitant aux essais cliniques 
de médicaments à usage humain. Cependant, ce dernier fait référence à des recherches 
dont le risque permet de les classer dans l’ensemble des « essais à faible intervention » . 1221
Or, pour entrer dans cette catégorie, le médicament, objet de l’expérimentation, doit avoir été 
autorisé suivant les conditions de l’autorisation de mise sur le marché (AMM) ou selon une 
pratique courante dans un des Etats membres de l’Union. En outre, les procédures relatives 
au diagnostic ou à la surveillance doivent comporter des risques et des contraintes minimes 
par rapport à la pratique habituelle. Par conséquent, la loi Jardé n’incluant pas dans les 
RIRM les essais sur les médicaments, qu’ils soient ou non dans le cadre de la procédure 
d’AMM, devra être modifiée afin d’être compatible avec le règlement européen.  
 Pour dresser un bilan de la première harmonisation issue de la directive, son apport, 
qui ne concerne que les essais cliniques de médicaments, la thérapie cellulaire et génétique, 
était d’abord de conférer une protection similaire des personnes se prêtant à des essais cli-
niques, d’un Etat à un autre que ce soit au niveau de la protection de l’expression du 
consentement que de l’évaluation par un comité d’éthique. Ensuite, la directive visait la quali-
té des produits et des essais. Ils devaient respecter les bonnes pratiques de fabrication et les 
bonnes pratiques cliniques. De plus, la procédure a été uniformisée concernant la conduite 
 A. Audry, Particularités des essais cliniques sur les produits autres que les médicaments, in Essais 1217
cliniques, quels risques ? op. cit. p. 60
 La définition des RI insiste sur le fait que la recherche sur l’homme n’est pas justifiée par sa prise 1218
en charge habituelle. Ces recherches s’ouvrent à d’autres champs que le domaine biomédical et par 
conséquent, à des produits autres que les produits de santé. 
 Les RIRM ne portent pas sur la recherche médicamenteuse mais se rapproche de l’ancienne for1219 -
mulation : « recherche sur les soins courants ». Une liste des RIRM serait fixée par arrêté du ministre 
en charge de la santé. 
 Ces recherches le cadre juridique est assez innovant car elles concernent « tous les actes sont 1220
pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle, sans procédure supplémentaire ou inhabituelle 
de diagnostic, de traitement ou de surveillance ». 
 v. art. 1, point 2 et 3 du règlement « essai clinique » 1221
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des essais en fixant des délais, en principe communs au sein de l’Union européenne. Enfin, 
l’harmonisation de la règlementation devait permettre de faciliter l’échange des informations 
entre les différentes autorités compétentes des Etats membres en créant des bases de don-
nées européennes sur les essais cliniques. Ces informations portent aussi sur les effets in-
désirables graves et inattendus des produits en évolution afin de faciliter le lancement d’ale-
rtes dans des délais restreints. L’accès à ces bases de données n’est cependant pas large-
ment ouvert. Seules les agences nationales, l’Agence européenne du médicament et la 
Commission européenne peuvent les consulter.   
 En outre, le législateur français a fait le choix de retenir un système de responsabili-
té fondé sur la présomption de faute du promoteur et permet à la victime d’être d’indemnisée 
dans les conditions prévues à l’article L. 1142-3 du Code de la santé publique . Le promo1222 -
teur doit être identifiable et bien que les recherches deviennent de plus en plus transfronta-
lières cette condition est centrale. Ainsi, le promoteur qui n’est pas établi au sein de l’Union 
européenne doit désigner un « représentant légal » . Or, la législation française ne retient 1223
pas une définition du représentant légal conforme à l’esprit de la directive. Celle-ci considère, 
en effet, que la notion de « représentant légal » implique le volet administratif lors de la 
constitution des dossiers mais aussi le volet responsabilité.  
 L’article L. 1121-10 du CSP précise aussi que la réclamation à l’assuré ou à l’assu-
reur doit être faite entre le début de la recherche et l’expiration d’un délai « qui ne peut être 
inférieur à dix ans courant à partir de la fin de celle-ci ». La loi Jardé ajoute l’hypothèse d’un 
préjudice causé à un mineur ayant participé à la recherche, le délai de dix ans ne courrait 
qu’à partir de sa majorité.  
 Ainsi, malgré l’absence du décret d’application, des incompatibilités sont déjà mani-
festes avec le nouveau règlement européen qui devient obligatoire en 2016. La loi de mo-
dernisation de notre système de santé prévoit à l’article 216 (II et VII) d’habiliter le Gouver-
nement à légiférer par ordonnance « afin d'adapter la législation relative aux recherches 
biomédicales, définies dans le présent code, au règlement (UE) n° 536/2014 du Parlement 
européen et du Conseil, du 16 avril 2014, relatif aux essais cliniques de médicaments à 
usage humain ». Le Gouvernement a un délai de douze mois pour adopter des dispositions 
permettant de concilier ces textes. Cependant, il est regrettable, comme l’indique Marie-Ca-
therine Chemtob-Concé, d’avoir fait le choix d’une réforme par ordonnance et surtout « criti-
quable s’agissant de questions éthiques devant relever d’un large consensus national » . 1224
De plus, la mise en conformité de la législation française avec le règlement européen 
concernera aussi la procédure d’autorisation des essais cliniques. A la fois scientifique et 
éthique, elle est une garantie permettant d'assurer le respect des droits des participants et 
notamment leur droit à l'information et au consentement éclairé. 
b.La procédure d’autorisation de la recherche garantissant les droits des participants 
 Afin de garantir le statut de l’humain au sein de la recherche biomédicale, le législa-
teur a développé progressivement le statut et les pouvoirs du Comité éthique, appelé comité 
de protection des personnes (CPP) (i). Il convient de distinguer l’autorité compétente qui au-
torise la recherche et le rôle des comités de protection des personnes dont l’avis est délibé-
 Art. L. 1121-10 du Code de la santé publique 1222
 art. 19 directive et L. 1121-1 du CSP1223
 M.-C. Chemtob-Concé, La réforme de la réglementation des recherches sur la personne humaine, 1224
in Essais cliniques : quels risques ? op. cit., p. 369 
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ratif et contraignant . Quant à l’autorité compétente autorisatrice, il est attendu d’elle une 1225
étude spécialisée sur le fond (ii). 
i.Le statut et les pouvoirs régulateurs du Comité 
 Effectivement, le CPP s’est vu conférer une réelle responsabilité en pouvant s’oppo-
ser au projet de recherche biomédicale. Le CPP doit donc nécessairement avoir une attitude 
neutre, impartiale et objective. A ce titre, les membres des CPP sont tenus au respect pro-
fessionnel sur le fondement de l’article L. 1123-3 du CSP. Ce principe de transparence dans 
leur fonctionnement est tiré de la Déclaration d’Helsinki selon laquelle le Comité doit « être 
indépendant du chercheur, du promoteur et de toute autre influence indue et doit être dû-
ment qualifié » . Le législateur a dès lors, conféré aux CPP la personnalité juridique  1226 1227
dont l’autonomie et l’indépendance sont garanties aux articles L. 1123-1 à L. 1123-5 du Code 
de la santé publique car elles « constitue(nt) le fondement de leur crédibilité et leur 
légitimité » . Par conséquent, le CPP ne dépend d’aucune autorité hiérarchique ce qui 1228
vise à le protéger de toute forme de pression. Cependant, malgré une identité juridique sui 
generis , les évolutions législatives permettront de clarifier ou d’obscurcir son caractère 1229
indépendant.  
 Quant à la composition du CPP, la place des associations et des représentants 
d’usagers du système de santé a été revalorisée. Les CPP sont composés de 14 membres 
selon l’article R. 1123-4 du CSP. Les CPP sont divisés en deux collèges et présentent une 
compétence « ni [pleinement] éthique ni [pleinement] scientifique » . Le premier doit reflé1230 -
ter une certaine compétence scientifique et technique. Les membres sont des professionnels 
qualifiés pour la recherche (médecins, infirmiers, pharmaciens…). Le second représente la 
société civile. Les associations agréées de patient en font partie ainsi que des experts en 
pédiatrie ou en maladies concernant les incapables majeurs lorsque les protocoles s’appl-
iquent à ce type de population . Seul le droit français a permis aux représentants des pa1231 -
tients de disposer de deux sièges au sein du CPP. Cette inclusion dans les comités leur 
 v. M.-C. Chemtob Concé, J.-J. Tuech et V. Bridoux, « Les comités de protection des personnes : 1225
un nouveau cadre juridique », Médecine et Droit 2007, p. 42 selon lesquels l’obligation d’obtenir l’avis 
favorable du CPP constitue une « avancée majeure » car elle est la « seule de nature à maintenir un 
regard critique et éthique sur les recherches, et éviter ainsi le développement d’une science sans li-
mite ». 
 Principe n°23 de la Déclaration d’Helsinki, consultable sur : http://www.wma.net/fr/30publications/1226
10policies/b3/ 
 C. Huriet, rapport (…) sur la proposition de loi de MM. Claude Huriet et Franck Sérusclat tendant à 1227
réformer la loi n°88-1 138 du 20 décembre 1988 modifiée par la loi n°90-86 du 23 janvier 1990 et la loi 
n°91-73 du 18 janvier 1991, relative à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches 
biomédicales, Sénat (1993-1994), rapport n°307, 6 avril 1994, p. 48 
 C. Huriet, « Rapport d’information (…) sur le fonctionnement des comités consultatifs de protec1228 -
tion des personnes dans la recherche biomédicale », Sénat (2000-2001), rapport n°267, 5 avril 2001, 
p. 17
 v. T. Roche, « Les experts comptables de CPP sont remplacés par des agents comptables est-ce 1229
un gage d’indépendance ? » disponible sur http://www.blogavocat.fr/space.thomas.roche 
 F. Lemaire, La mission des comités consultatifs de protection des personnes : ni éthique ni scienti1230 -
fique ? Médecine Science, 2005, 21, 876-879 
 art. R. 1123-14 CSP1231
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permet d’avoir un accès facilité aux informations conservées dans les bases nationales de 
données concernant les essais cliniques . Le règlement européen n’impose pas de cadre 1232
juridique quant à la désignation et à l’organisation interne du comité d’éthique . Les dispo1233 -
sitions de la loi Jardé sur cet élément pourraient donc être maintenues.  
 Les CPP sont présents au niveau inter régional. Or, le découpage ne serait pas ju-
dicieusement établi en fonction des « zones de défense ni celui des zones de prélèvements 
et de greffes » . En outre, il serait opportun que les CPP soient sollicités de manière équi1234 -
table afin qu’elles puissent avoir la même expérience , grâce à une activité 1235
équivalente . Le CPP compétent serait dorénavant désigné aléatoirement, supprimant le 1236
libre choix du comité par le promoteur, par la Commission nationale des recherches impli-
quant la personne humaine, instituée par l’article L. 1123-1-1 du Code de la santé pu-
blique . Cette nouvelle commission, instituée « auprès du ministre chargé de la santé », 1237
serait « chargée de la coordination, de l'harmonisation et de l'évaluation des pratiques des 
comités de protection des personnes ». Autrement dit, il s’agit d’un organe de contrôle et 
d’évaluation d’un organe de protection des participants aux recherches biomédicales. Il 
conviendra d’étudier avec attention l’intérêt et l’efficience de ce nouvel organisme .  1238
  
 L’avis du CPP devient obligatoire avec la loi Jardé, pour l’ensemble des re-
cherches . Cette nouvelle prérogative est une avancée justifiée par le risque que court le 1239
 L. 1121-15 CSP : « L'autorité compétente définie à l'article L. 1123-12 établit et gère une base de 1232
données nationales des recherches biomédicales. Pour les recherches portant sur des médicaments, 
elle transmet les informations ainsi recueillies figurant sur une liste fixée par arrêté du ministre chargé 
de la santé sur proposition de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
à l'organisme gestionnaire de la base européenne de données. 
Conformément aux objectifs définis à l'article L. 1121-1, l'autorité compétente met en place et diffuse 
des répertoires de recherches biomédicales autorisées, sauf si le promoteur s'y oppose pour des mo-
tifs légitimes. 
A la demande des associations de malades et d'usagers du système de santé, l'autorité compétente 
fournit les éléments pertinents du protocole figurant sur la base de données nationales, après en avoir 
préalablement informé le promoteur qui peut s'y opposer pour des motifs légitimes. Toutefois, l'autorité 
compétente n'est pas tenue de donner suite aux demandes abusives, en particulier par leur nombre, 
leur caractère répétitif ou systématique. »
 Art. 4. al 2. Règlement « essais cliniques » 1233
 D. Houssin, Préface, in Essais cliniques, quels risques ? op. cit. p. 11 1234
 T. De Rochegonde, « Point de vue critique sur la proposition de loi « recherches impliquant la per1235 -
sonne humaine » », RGDM 2011, n°38, p. 341 qui notait une spécialisation des CPP dans différentes 
typologies de recherches.
 v. IGAS, « La transformation des comités consultatifs de protection des personnes en matière de 1236
recherche biomédicale (CCPPRB) en comité de protection des personnes (CPP) en application de la 
loi du 9 août 2004 », préc., p. 21-22. Selon ce rapport, les niveaux d’exigences des comités d’éthiques 
étaient variables dont certains jugés trop accommodants. 
 L’article L. 1123-6 du CSP est entré en vigueur, mais la commission nationale n’a toujours pas été 1237
mise en oeuvre. La situation des CPP semble quelque peu illégale. v. art. 1, I, 9°, b de la loi 2012-300 
du 5 mars 2012 
 v. D. Thouvenin, « La loi n°2012-300 du 5 mars 2012 : des recherches pratiquées sur la personne 1238
aux recherches avec la personne », RDSS 2012, p. 787 pointant l’absence de moyens suffisants ainsi 
que l'absence de la personnalité juridique, pour son bon fonctionnement.  
 Art. L. 1123-6 modifié par la loi Jardé 1239
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participant à la recherche, qu’elle soit peu ou non interventionnelle . Ainsi, les CPP, origi1240 -
nellement organes de protection des participants, deviennent un organe de régulation légi-
time de la recherche biomédicale. En outre, le CPP vérifie l’intérêt scientifique de celle-ci. Il 
examine la méthodologie de la recherche, l’utilité voire la nécessité de recourir à la collecte 
de données à caractère personnel et leur pertinence en corrélation avec l’objectif de la re-
cherche . Ces nouvelles prérogatives soulèvent quelques craintes concernant l’appréciati1241 -
on scientifique des protocoles de recherche par les CPP, ces derniers finissent par se trans-
former en comité d’experts faisant naître un clivage entre le CPP et les promoteurs . Pour 1242
une autre partie de la doctrine, cette dimension permet d’améliorer l'évaluation et l’appréci-
ation des risques encourus par les participants en leur conférant un statut de juge de la re-
cherche . Cette mission d’évaluation scientifique sera conférée à l’autorité compétente 1243
(ANSM) et non plus au CPP. Cette règlementation européenne fait débat en France car pour 
les représentants des CPP, l’analyse éthique est particulièrement mêlée à son protocole 
scientifique. A cette problématique, le règlement a apporté un élément de réponse en confé-
rant aux CPP la possibilité de prendre en considération des éléments scientifiques dans leur 
évaluation éthique . Cependant, ce champ des possibles ne semble pas si étroit car le rè1244 -
glement permet  de fonder l’évaluation éthique sur l’étude de ce que stipule l’article 6 du rè-
glement européen à savoir : la correcte qualification de l’essai clinique à faible intervention, 
si le promoteur le présente ainsi, les bénéfices escomptés sur le plan thérapeutique et de la 
santé publique en prenant en considération les caractéristiques relatives aux médicaments 
expérimentaux, les risques et les mesures de sécurité pour la santé du participant et de la 
santé publique, la pertinence du choix des groupes de participants, la conception et la mé-
thodologie de l’essai… Malgré cette disposition, ce qui est clairement mis en évidence est la 
volonté d’éviter les doublons dans les évaluations car l’ANSM est chargée de l’évaluation 
scientifique et les délais risquent d’être difficilement tenus par les CPP (vingt six jours si la 
France est l’Etat rapporteur, quarante cinq dans les autres hypothèses). Ce respect des dé-
lais sera déterminant pour la nature de la décision finale induite par les dispositions règle-
mentaires relatives à « l’accord tacite ». Il est peu probable, bien que les délais soient re-
streints, que les CPP se limitent à l’évaluation éthique. Ils utiliseront sûrement ce « droit de 
regard » car il est évident qu’il est lié à la bonne évaluation de la qualité de l’information des 
participants.  Afin de tenir les délais, à cause de l’élargissement de leur champ d’intervention 
et des délais serrés, les CPP seront sûrement contraints de revoir leur mode de fonctionne-
ment et de prévoir une voie « accélérée » pour l’analyse des dossiers les plus simples . 1245
 L’avis du CPP n’est cependant pas requis pour les RNI portant sur des produits alimentaires ou 1240
sur des produits cosmétiques dont la liste sera fixée par arrêté du ministre chargé de la santé après 
avis de l’ANSM, v. Art. L. 121-16-2 du CSP. 
 conformément à la loi LIL, loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et 1241
aux libertés
 C. Huriet, « Ethique et protection des personnes dans le cadre de la recherche. Origine et devenir 1242
des comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale », Ethique et 
Santé, 2004, vol. 1, p. 19 
 S. Hocquet-Berg et P. Peton, « Le régime juridique de la recherche biomédicale réformé par la loi 1243
n°2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique », Responsabilité civile et assu-
rances, 2004, étude 23. 
 Art. 4 règlement « essais cliniques » 1244
 v. l’utilisation de cette organisation interne dans les comités nord-américains : M. Wolzt, C. Druml, 1245
D. Leitner et al. Protocols in expedited review : tackling the workload of ethics committees. Intensive 
Care Med 2009 ; 35: 613-5 
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Mais ils devront trouver l’équilibre complexe entre efficience et qualité du traitement des dos-
siers. Ainsi, par ressemblance avec les formations de jugement restreintes, le président du 
CPP confèrerait à un ou deux rapporteurs des dossiers jugés sans difficultés. Ils rédigeraient 
l’évaluation et l’adresseraient au Président. En cas d’avis favorable, le bureau du comité va-
liderait le rapport, à défaut, l’évaluation serait traitée par la voie normale.  
 L’objectif européen serait de créer une référence méthodologique pour les re-
cherches . Toutefois, seule la législation française issue de la loi Jardé prévoit une obliga1246 -
tion de motivation concernant la création ou non d’un comité de surveillance de l’essai . 1247
En France, l’article L. 1123-7-1 issu de la loi Jardé étend la possibilité de recourir à une de-
mande d’avis d’un CPP lorsque le promoteur a son siège en France et souhaite mettre en 
oeuvre sa recherche hors territoire de l’Union européenne. Cet ajout est pertinent lorsque la 
législation du pays accueillant la recherche n’est pas dotée d’un comité éthique. Ceci per-
mettra au promoteur et à l’investigateur de publier plus aisément les résultats de la re-
cherche dans des revues médicales internationales. 
 En ce qui concerne plus précisément la protection du caractère éclairé du consen-
tement, le CPP a pour mission de vérifier le contenu des documents d’informations remis au 
sujet de recherche. Toutefois, la langue dans laquelle seront rédigés les dossiers de de-
mande d’autorisation soulève la question de l’intelligibilité de l’information par les CPP eux-
mêmes. L’anglais demeure la langue du domaine scientifique et a fortiori du domaine médi-
cal. Cette langue permettra la compréhension des échanges avec le promoteur et les autori-
tés compétentes. Mais quant à l’étude des documents d’informations, il semble que la langue 
nationale s’impose. Ainsi, la rédaction des rapports d’évaluation pourrait se faire en anglais 
mais les notices relatives à l’information et au consentement des participants devraient être 
rédigées dans la langue nationale. Il s’assure de leur qualité et du caractère adapté de leur 
contenu par rapport aux capacités de la personne sujette à participer à la recherche. En 
outre, si le projet s’intéresse à une pathologie précise, telle que la maladie d’Alzheimer, le 
CPP est d’autant plus vigilant que leurs aptitudes physiques et cognitives décroissent. Ainsi, 
il peut exiger de l’investigateur d’apporter un complément d’informations. Le CPP a encore la 
possibilité d’alerter le juge des tutelles lorsqu’il considère que les personnes concernées 
pour la participation à la recherche sont trop vulnérables, mais toujours aptes à consentir a 
priori.  
 Le CPP doit se prononcer dans un délai de trente-cinq jours à partir de leur sai-
sine  alors que la directive prévoyait un délai de soixante jours . Concernant les recours 1248 1249
contre les avis, le législateur français considère que les comités sont responsables des avis 
qu’ils prennent. Effectivement, lorsque l’avis est défavorable, il est contraire aux intérêts du 
promoteur. Ce dernier peut, dès lors, chercher à engager la responsabilité administrative du 
Comité. A l’inverse, un avis favorable mais dont l’essai a conduit à la réalisation d’un préju-
dice sur une personne qui y participait, peut constituer une faute, susceptible d’engager la 
responsabilité du Comité . L’article L. 1123-7 du Code de la santé publique prévoit ex1250 -
pressément qu’ « en cas de faute du comité dans l’exercice de sa mission, la responsabilité 
de l’Etat est engagée » alors que la directive sur les essais cliniques se gardait bien d’y faire 
une allusion. Des recours sont envisagés en droit français, une hypothèse non envisagée 
 Art. L. 1123-7 du Code de la santé publique 1246
 art. L. 1123-7 du code de la santé publique modifié par la loi Jardé 1247
 Art. R. 1123-24 du CSP1248
 Art. 6.5 de la directive essai clinique 1249
 v. not. C. Mascret, « Analyse de la loi sur la recherche impliquant les personnes humaines et de 1250
ses conséquences au regard des comités de protection des personnes », LPA 10 août 2012, p. 3 
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par la directive. Le promoteur peut demander à la commission nationale, avant que le CPP 
ne rende son avis, « de désigner un autre comité de protection des personnes pour l'examen 
du projet ». De plus, le législateur prévoit que « en cas d'avis défavorable du comité, le pro-
moteur peut demander à la commission nationale de soumettre le projet, pour un second 
examen, à un autre comité de protection des personnes. Dans les deux hypothèses, « la 
commission nationale désigne ce second comité de manière aléatoire dans un délai ne pou-
vant excéder un mois à compter de la demande » . En cas d’avis défavorable, le promo1251 -
teur peut saisir le ministre de la Santé dans les quinze jours de l’avis défavorable mais uni-
quement afin qu’il désigne un nouveau comité .  1252
  
 Enfin, aucune recherche ne pourra être autorisée si le CPP a émis un avis défavo-
rable. Ses prérogatives risquent d’évoluer avec la mise en conformité de la loi Jardé avec le 
règlement européen sur les essais cliniques. Toutefois, la phase finale de la procédure im-
plique de recueillir l’autorisation de l’autorité compétente. 
ii.La phase d’autorisation et de contrôle par l’autorité compétente  
  Seules les recherches interventionnelles sont obligatoirement soumises à l’autorisa-
tion de l’Agence nationale du médicament et des autres produits de santé (ANSM) mais elle 
est informée des RIRM et des RNI . L’ANSM attribue un numéro national d’identification 1253
pour les RIRM et les RNI. Elle enregistre l’ensemble des recherches et réceptionne l’évalu-
ation concernant un problème de sécurité. L’identification par un numéro européen unique 
aura lieu aussi au niveau européen afin de développer une base de données, sous la gestion 
de l’Agence européenne du médicament (EMA), en collaboration avec la Commission euro-
péenne et les Etats membres. Adjoints au dossier d’identification, seront conservés un résu-
mé de l’étude et les résultats de l’essai. La Commission européenne occupe une place sin-
gulière concernant les essais cliniques car elle se réserve la possibilité de mener des 
contrôles au sein des Etats membres et des Etats tiers. 
 La place centrale de l’ANSM risque d’être modifiée par le règlement essai clinique. 
En effet, il instaure une procédure dite de « guichet unique » pour les demandes d’autorisati-
on d’essais cliniques. Celles-ci seront adressées sur un portail européen informatique, mis 
en place et géré (EMA). Chaque projet de recherche fera l’objet d’une double évaluation : la 
première sera scientifique et technique, confiée à un « Etat rapporteur », permettant de co-
ordonner l’évaluation sur le territoire de l’ensemble des Etats, la seconde sera éthique.  
 Le règlement européen prévoit une disposition d’ « accord tacite », contraignant les 
Etats membres à se prononcer sur l’autorisation en quarante-cinq jours. Ainsi, en l’absence 
 Art. L. 1123-6 du CSP 1251
 Art. R. 1123-27. « Dans le délai de quinze jours suivant la notification de l'avis défavorable du co1252 -
mité, le promoteur peut saisir le ministre chargé de la santé d'une demande de réexamen de son pro-
jet par un autre comité. Il en informe l'autorité compétente. Cette demande dont la forme et le contenu 
sont déterminés par l'article R. 1123-20 est accompagnée de l'avis défavorable du comité. Une telle 
demande ne peut être faite qu'une seule fois. Le nouveau comité, désigné par le ministre chargé de la 
santé, instruit la demande dans les conditions prévues par l'article R. 1123-24 »
 Loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médi1253 -
cament et des produits de santé, JORF n°0302 du 30 décembre 2011, qui porte création de cette 
nouvelle agence. Elle reprend les missions de l’AFSSAPS et les élargit. Pour un commentaire v. M. 
Bacache, « La responsabilité des professionnels de santé dans la loi du 29 décembre 2011 », in Le 
droit des produits de santé après la loi du 29 décembre 2011, sous la dir. A. Laude, P. Paubel, J. Pei-
gné, Ed. de Santé, oct. 2012 
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de réponse, le silence sera considéré comme une autorisation. Il s’agit d’une disposition fa-
vorable aux industriels qui n’auront plus à déposer des dossiers d’autorisation dans diffé-
rents Etats membres et à faire face à des possibles conflits de décisions.  
 La nouvelle règlementation, remodelant la procédure d’autorisation des essais cli-
niques, témoigne du fait que l’Union européenne a tardé à assurer et à imposer la transpa-
rence des essais cliniques. La complexité de ce principe réside dans son effectivité. Or, la 
mise en application de la nouvelle règlementation ne pourra pas avoir lieu en 2016, comme il 
était initialement prévu, mais en 2018, ce qui est une mauvaise nouvelle pour les partici-
pants. 
2.Les enjeux de la transparence des essais cliniques 
 La transparence viendrait mettre fin à la politique dite de l’ « iceberg » qui consiste à 
ne publier que les résultats positifs des essais mettant volontairement dans l’obscurité les 
essais négatifs ou à effets néfastes. Les enjeux de la transparence concernent l’accessibilité 
des informations sur les essais cliniques mais devraient aussi inclure des mécanismes incita-
tifs afin de changer les habitudes des promoteurs et des investigateurs. La transparence im-
plique donc une information collective impliquant un open data encadré (a) mais aussi une 
information personnalisée des potentiels participants à la recherche (b). 
a.Closed et open data en matière de recherches biomédicales : entre transparence et 
vigilance 
 L’article L. 1121-15 du Code de santé publique prévoit que « l’autorité compétente 
met en place et diffuse des répertoires de recherches biomédicales autorisées ». Ces réper-
toires sont accessibles au public mais ne sont pas identiques aux bases de données déte-
nues et gérées par les autorités compétentes. Ces dernières ne sont pas accessibles. Cette 
disposition permet de conférer davantage de transparence à la recherche biomédicale due, 
malheureusement à des scandales lors d’essais cliniques. En outre, aucune publication 
n’était imposée concernant les recherches qui n’ont pas abouti au résultat escompté : soit 
négatives, soit contraires aux intérêts des promoteurs des produits pharmaceutiques. Seule 
la presse scientifique internationale  exigeait des investigateurs d’afficher les caractéris1254 -
tiques de leur projet de recherche, ab initio, préalablement à l’insertion du premier patient 
dans le projet de recherche et d’inscrire leurs essais sur un site nord-américain . L’article 1255
16.3 de la directive dispose qu’ « en cas de décès notifié d’un participant, l’investigateur 
communique au promoteur et au comité d’éthique tous les renseignements complémentaires 
demandés ». Or, le droit français ne prévoit pas une communication directe des informations 
au CPP. Dans cette hypothèse, le CPP ne peut que vérifier que « les personnes participant à 
la recherche ont été informées des effets indésirables et qu’elles confirment leur consente-
 International Committee of Medical Journals Editors, appelé « Groupe de Vancouver » dont leur 1254
site internet est : http://ww.icmje.org/ ; v. R. Steinbrook, « Public registration of clinicat trials », N.En-
gl.J. Med., 2004, 351 (4), 315-317 ; C. De Angelis, J. M. Drazen, F. A. Frizelle, C. Haug, J. Hoey, R. 
Horton, S. Kotzin, C. Laine, A. Marusic, A.J.P.M. Overbeke, T. V. Schroeder, H. C. Sox, M. B. Van Der 
Weyden, « Is this clinical trial full registered ? A statement from the International Committee of Medical 
Journal Editors », N. Engl. J. Med., 2005, 352 (23), 2436-2438 ; J. M. Drazen, D. A. Zarin, « Salvation 
by registration », N. Engl. J. Med., 2007, 356 (2), 184-185 
 http://clinicaltrials.gov/1255
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ment » . La loi Jardé est encore plus précise concernant l’accessibilité des données rela1256 -
tives aux recherches. Le dernier alinéa de l’article L. 1121-15 modifié par l’article premier de 
la loi Jardé prévoit que « les résultats des recherches impliquant la personne humaine sont 
rendus publics dans un délai raisonnable et précisent obligatoirement, pour les recherches 
réalisées hors de l’Union européenne, le lieu de leur réalisation ». Cependant, dans cette 
version non entrée en vigueur et concernant les recherches en cours, seules les recherches 
interventionnelles qui ne portent pas sur les médicaments et ne comportent que des risques 
et des contraintes minimes ainsi que les recherches non interventionnelles seraient « ins-
crites dans un répertoire rendu public » . Autrement dit, celles qui présentent le moins 1257
d’intérêt pour les usagers du système de santé.  
 Le volume des informations diffusées n’est pas soumis expressément à une exi-
gence d’intelligibilité. Effectivement, ces informations ne sont pas souvent compréhensibles 
du grand public car il s’agit principalement d’informations scientifiques brutes. La technicité 
de ces notions ne permet donc pas une appropriation des informations par le public. Ainsi, 
l’exigence de transparence est plus un principe éthique qu’une réalité concrète.  
 Le législateur français exige le respect d’obligations permettant de rendre plus trans-
parents les essais cliniques. Ainsi, il prévoit l’obligation de notification des effets ou évène-
ments indésirables . Elle repose d’abord sur l’investigateur envers le promoteur puis sur le 1258
promoteur envers l’ANSM. Cette même obligation de notification doit avoir lieu auprès du 
CPP lorsque les effets indésirables concernent les RI. Dans cette hypothèse, le CPP 
« s’assure, si nécessaire, que les personnes participant à la recherche ont été informées des 
effets indésirables et qu’elles confirment leur consentement » . Le législateur, avec la loi 1259
Jardé, a restreint la notification des évènements et des effets indésirables à l’attention du 
CPP qu’en cas de RI. Cette disposition est moins protectrice pour les participants. Pourtant, 
l’article R. 1123-42 maintient une obligation d’information du promoteur au CPP de suspi-
cions d’effets indésirables inattendues pour les recherches biomédicales, sans restreindre 
aux RI. Cette disposition ne s’applique que lorsque ces suspicions apparaissent en France et 
au cours de la recherche, ce qui est assez territorialement et temporairement limitatif. De 
plus, en cas d’un élément faisant craindre pour la sécurité des participants, les différents ac-
teurs sont informés, sans délai, des mesures prises . De plus, annuellement durant la re1260 -
cherche, le promoteur établit un rapport de sécurité adressé au CPP et à l’autorité compé-
tente . Enfin, dans un délai d’un an suivant la fin de la recherche ou de son interruption, le 1261
promoteur établit un rapport final co-signé par l’investigateur ainsi qu’un résumé destiné à 
l’autorité compétente . Le législateur prévoit enfin une information a posteriori en cas de 1262
fait nouveau et confère un pouvoir de décision à l’ANSM qui peut se substituer au promoteur. 
Ainsi, l’alinéa 4 de l’article R. 1123-60 du CSP précise qu’ « après la fin de la recherche, si le 
promoteur a connaissance d’un fait nouveau susceptible d’avoir un impact significatif sur la 
sécurité des personnes qui se sont prêtées à la recherche, il en informe sans délai l’autorité 
compétente et précise les mesures appropriées qu’il envisage de mettre en place. Si l’autori-
 art. L. 1123-10 du Code de la santé publique1256
 Art. L. 1121-15, al. 4, modifié par la loi n°2012-300 du 5 mars 20121257
 Notions définies à l’art. R. 1123-39 du Code de la santé publique 1258
 Art. L. 1123-10 al 1 du code de la santé publique1259
 Art. L. 1123-10 al 2 du code de la santé publique 1260
 Art. R. 1123-43 et R. 1123-53 du code de la santé publique 1261
 Art. R. 1123-60 du code de la santé publique 1262
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té compétente estime que les mesures envisagées sont insuffisantes, elle peut prescrire au 
promoteur les mesures appropriées ».  
 Ainsi, le cadre juridique impose aux différents acteurs une obligation d’information et 
de vigilance quant aux évolutions de la recherche. Le respect de ces obligations vise à 
conférer l’autorité compétente le pouvoir de prendre des mesures urgentes de sécurité si la 
situation le nécessite. La transparence des recherches biomédicales implique par consé-
quent une information à visée collective mais aussi une information à portée individuelle, 
concernant particulèrement les risques de la recherche auxquels le participant accepte de se 
soumettre. 
b.La délivrance de l’information : exigence de transparence et de sécurité  
 En matière d’information médicale, l’article de référence est l’article L. 1111-2 du 
CSP selon lequel « toute personne a le droit d’être informée sur son état de santé ». L’article 
L. 1122-1 du même code rappelle qu’ « aucune recherche biomédicale ne peut être prati-
quée sur une personne sans son consentement libre et éclairé après que lui a été délivrée 
l’information prévue par l’article L. 1122-1 ». Le principe est alors celui d’une information 
écrite obligatoire pour toute recherche, ce qui constitue une nouveauté pour les RNI. Cette 
évolution se justifie par le désir de vouloir impliquer les personnes dans la recherche. Par 
exception, l’information peut être restreinte pour les RNI concernant l’observance d’un trai-
tement ne présentant aucun risque sérieux prévisible, sous la demande d’une autorité 
(ANSM, HAS ou EMA). Cependant, l’information demeure évaluée par le CPP. Ensuite, l’in-
formation peut être collective pour les RIRM mais cette formalité devra être inscrite dans le 
protocole et validé par le comité.  
 De plus, le lien entre l’information et le consentement énoncé par les principes 
généraux de l’article L. 1111-2 ne présente pas la même nature que celui qui se tisse lors 
d’une recherche biomédicale. Effectivement, dans la première hypothèse, le patient néces-
site des soins, voire les demandes. Son état de santé fragilisé le place dans une situation de 
faiblesse. Le droit à l’information qu’il peut choisir d’exercer est institué pour contrebalancer 
cette situation asymétrique par rapport à la position du professionnel. Lors des recherches 
biomédicales, ce sont principalement les personnes intéressées à la recherche qui sollicitent 
les patients. A ce titre, l’investigateur doit obtenir le consentement de la personne après 
l’avoir informée. La personne qui consent à la recherche répond donc favorablement à une 
demande qui lui est extérieure.  
 L’article 155 de la loi de modernisation de notre système de santé du 26 janvier 
2016 n’est pas venue modifier en substance l’article L. 1122-1 du Code de la santé pu-
blique . Il conserve les dispositions suivantes : la personne volontaire est informée des 1263
alternatives médicales, si elles existent et qui lui éviteraient de se soumettre à l’essai cli-
nique.  Cette disposition permet de maintenir l’esprit de la loi Huriet-Sérusclat concernant la 
recherche avec bénéfice direct et sans bénéfice direct. Cependant, il faudra que l’information 
délivrée permette d’éviter toute confusion entre l’information sur le traitement et celle sur la 
recherche. L’essai clinique ne lui apportera pas nécessairement un meilleur remède que les 
thérapeutiques existantes. En effet, le premier objectif d’une recherche est de rassembler 
des données sur la thérapeutique et pas forcément de guérir le participant. L’information doit 
aussi porter sur les modalités de la prise en charge de sa pathologie à la fin de l’essai cli-
nique ou en cas d’arrêt prématuré ou d’exclusion de la recherche avant son terme. Il lui sera 
indiqué son droit d’avoir communication durant ou à l’issue de la recherche des informations 
concernant sa santé, de refuser de consentir ou de retirer son consentement à tout moment, 
 Loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé 1263
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son droit d’être tenu informé des résultats généraux de la recherche lorsqu’elle sera aboutie. 
L’ensemble de ses informations communiquées, incluant l’avis du comité et de l’autorisation 
de l’autorité compétente, sont résumées dans un document écrit. Cependant, il est regret-
table que le législateur français n’ait pas transposé la directive concernant la possibilité 
d’accéder à un point d’information et de contact complémentaire . En outre, la modification 1264
concerne l’inclusion d’une disposition relative à la recherche à finalité commerciale, donc 
« promue par l’industrie » . D’après les débats parlementaires, cette modification était né1265 -
cessaire car l’article L. 1121-16-1 du code de la santé publique ne visait que la recherche à 
finalité non commerciale. Le participant à la recherche à finalité commerciale est donc infor-
mé des modalités « de versement de contreparties en sus de la prise en charge des frais 
supplémentaires liés à la recherche ».  
 Par ailleurs, l’article L. 1122-1 du code de la santé publique, modifié par la loi de 
modernisation, conserve l’exception d’une rétention d’information au motif de la prise en 
considération de l’intérêt du malade. Cette rétention d’information concerne le diagnostic de 
sa maladie. Dans le cadre de l’information « générale » avant un consentement à un acte 
médical, celle-ci ne prévoit plus expressément l’exception thérapeutique, en tant que telle. La 
question de la conformité entre les articles L. 1122-1 et L. 1111-2 est donc réelle et sérieuse. 
La combinaison de ces deux articles devrait pourtant retenir ce schéma : l’information du pa-
tient sur son état de santé demeure le principe, son exception étant celle de vouloir être tenu 
dans l’ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic. La déclinaison de ce principe aurait dû, a 
fortiori, être reproduite à l’identique en matière de recherches biomédicales.  
 L’alinéa 5 de l’article L. 1122-1 du CSP modifié par la loi Jardé précise encore une 
exception à la délivrance exhaustive de l’information dans le cadre des RNI portant sur 
l’observance d’un médicament suite à la demande de l’ANSM, de la HAS ou de l’EMA. Pour-
tant, en cas de recherche biomédicale, acte par nature emprunt de risques et d’incertitudes, 
donc davantage attentatoire à la libre disposition de soi, le législateur autorise, si le protocole 
de recherche le prévoit, de retenir une information cardinale pour le malade, potentiel partici-
pant au projet de recherche. De plus, l’expression « dans le respect de sa confiance » ne 
comporte aucune définition, ni critère juridique propre. Cette formulation pourrait entrouvrir la 
boite de pandore aux atteintes au principe du consentement libre et surtout, éclairé. 
  
 Claude Huriet, Sénateur honoraire et Président de l’Institut Curie, s’insurgeait sur 
le fait qu’ « on parle du cadre juridique, on parle de marché, de stratégie, on parle d’évaluati-
on, de contrat, de transparence et, même, de responsabilité. Mais pas de risque ! » . Or il 1266
est inhérent à tout acte médical et a fortiori dans toute recherche clinique. Le risque est 
d’autant plus présent lorsque la recherche clinique est en phase 1. Lors de celle-ci, la re-
cherche vise à déterminer la tolérance du corps humain suite à l’administration de la nou-
velle molécule qui n’a encore été testée que sur l’animal. C’est la phase la plus délicate car il 
est particulièrement complexe d’évaluer à ce stade les éventuels effets secondaires de la 
molécule. Le risque est donc à son paroxysme. Pourtant le législateur ne précise pas ce que 
peuvent inclure les « risques prévisibles ». L’article L. 1122-1 du CSP souffre d’une insuffi-
sance d’explication. En effet, les risques concernent d’abord les produits de santé utilisés 
lors de la recherche que ce soit au niveau de leur qualité, de leur bienfaisance ou de leur 
toxicité, ensuite les actes médicaux qui peuvent accompagner la délivrance des nouveaux 
produits médicamenteux. Le législateur ne reprend pas ici explicitement l’exigence d’une in-
 art. 3.4 de la directive 2001/20 1264
 v. http://www.senat.fr/enseance/2014-2015/654/Amdt_1252.html 1265
 C. Huriet, Introduction in Essais cliniques : quels risques ? op. cit. p. 13 1266
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formation appropriée au participant, en prenant en considération son état de santé, son 
âge… A croire que l’élément cardinal est l’essai et non plus le patient.  
 La question de l’intelligibilité de la notice explicative adressée aux potentiels parti-
cipants est un enjeu de réflexion. C’est ici le rôle des associations de patients que de lutter 
pour la protection des droits fondamentaux et principalement sur le caractère éclairé du 
consentement qui ne peut exister que par le truchement du caractère intelligible de l’informa-
tion. De plus, la massification des informations soulève la question de leur caractère com-
préhensible. Les notices d’informations étant préparées pour l’ensemble des Etats dans les-
quels la recherche se tiendra, les entreprises ne peuvent donc que rajouter des données 
supplémentaires afin de rendre la notice conforme aux attentes de la législation nationale. 
Elles sont donc de plus en plus fournies. Ce volume d’informations obligatoires conduit à 
s’interroger sur une scission entre l’information sur la recherche en elle-même de l’informati-
on légale générale devant être obligatoirement délivrée par les professionnels de santé. 
C’est tout l’enjeu de l’information fiable et pertinente.  
 Malgré la volonté de considérer le patient comme un acteur et non plus comme un 
sujet de recherche, les règles de la protection du consentement présentent des faiblesses 
tant en amont, au niveau du contenu de l’information et de sa délivrance, qu’en aval, au 
moment de la recherche du consentement. L’exigence du formalisme au moment de l’expr-
ession et du recueil du consentement est mise en exergue notamment grâce à l’étude des 
risques induits par la recherche à laquelle il pourrait participer. Les nouvelles règles sont 
celles d’un consentement recueilli par écrit pour une RI, un consentement express pour une 
RIRM et l’absence d’opposition pour une RNI. 
B.L’exigence renforcée du consentement en fonction des risques induits par la 
recherche  
 La recherche relève à la fois des soins lorsque l’accès au corps humain est né-
cessaire, notamment pour y prélever des éléments, mais aussi d’une pratique biologique 
concernant le processus vital et le développement du génome ainsi que l’étude génétique 
d’une personne afin de rechercher une prédisposition ou l’existence d’une maladie. Cette 
recherche implique par ailleurs la collecte puis le traitement des informations et des données 
personnelles de santé. La législation a donc évolué afin d’aboutir à un compromis entre les 
intérêts de différentes catégories de personnes. Les motifs des projets de loi précisent ainsi 
que « le droit de l’individu à l’intégrité de son corps doit être parfois combiné avec d’autres 
droits, libertés ou intérêts supérieurs » . Par conséquent, l’atteinte à l’intégrité corporelle 1267
peut être justifiée par l’intérêt d’un tiers (le receveur en cas de greffes), d’un groupe de pa-
tients ayant la même pathologie ou de la société. Les droits fondamentaux du patient pro-
clament d’abord le respect du corps humain, de l’examen des caractéristiques de la per-
sonne et de son identification . Ensuite, ils permettent d’autoriser l’accès au corps humain 1268
afin de procéder à des prélèvements biologiques. Cette autorisation se matérialise par le 
consentement du patient, suivant le respect de principes généraux (1) car son corps est 
considéré comme une ressource biologique pour les recherches mais le principe du consen-
tement devrait pouvoir être élargi (2). 
 Exposé des motifs du projet de loi, Ass. nat., n°2599 du 25 mars 1992 relatif au corps humain et 1267
modifiant le code civil, p. 4 
 Art. 16 à 16-13 du Code civil 1268
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1.Les principes généraux du consentement du patient lors d’expérimentations 
biomédicales  
 D’après le Professeur Jean-François Dhainaut, Chef du service de la Réanimation 
médicale et des Urgences de l’hôpital Cochin, « la règlementation actuelle des essais cli-
niques est sous-tendue par l’idée de transparence selon laquelle un accès plus large aux 
informations relatives aux essais cliniques peut offrir un avantage significatif aux patients, au 
corps médical et aux industriels eux-mêmes » . L’information a priori demeure la condition 1269
fondamentale du consentement éclairé du participant. Il convient dès lors de s’intéresser au 
consentement du participant capable, au sens juridique du terme et surtout, aux dérogations 
(a). Ensuite, la recherche pédiatrique comme la recherche sur certaines maladies conduisant 
à l’incapacité juridique, nécessitent d’envisager la participation de ces différents participants. 
Le consentement des personnes vulnérables en recherche thérapeutique fait l’objet de dis-
positions particulières afin de rechercher leur implication personnelle (b). 
a.Le consentement du participant capable et ses dérogations  
 Le recueil du consentement constitue un préalable obligatoire et indispensable à 
la réalisation d’une recherche biomédicale. Le recueil du consentement, pour être licite, doit 
remplir un certain formalisme légal. L’article L. 1122-1-1 du CSP prévoit que « le consente-
ment est donné par écrit, ou en cas d’impossibilité, attesté par un tiers. Ce dernier doit être 
totalement indépendant de l’investigateur et du promoteur ». La constitution de cet écrit n’est 
pas envisagée comme une obligation rituelle. Elle est censée conférer la validité de l’info-
rmation reçue et permet d’apporter la preuve de sa délivrance et du recueil du consente-
ment, obligation particulière favorable pour le promoteur et l’investigateur. Cependant, en cas 
de litige sur la validité du consentement, il reviendra au promoteur ou à l’investigateur de 
démontrer le caractère libre et éclairé du consentement, notamment grâce à l’information qui 
a été délivrée. Enfin, cette obligation du recueil du consentement est vivement encouragée 
par l’article L. 1126-1 du Code de la santé publique , qui qualifie le défaut du recueil du 1270
consentement en tant qu’infraction pénale et le condamne à hauteur de trois ans de prison et 
de 45 000€ d’amende. Cette même sanction peut être encourue par le promoteur ou l’inve-
stigateur qui poursuivrait les recherches alors même que le consentement a été retiré, ou 
que la personne se serait opposée à la recherche non interventionnelle, disposition ajoutée 
par l’article 3 de la loi Jardé en cas d’entrée en vigueur de cette loi. L’article 1er de la loi Jar-
dé est bien plus restrictif car il ne requiert le consentement écrit qu’en cas de recherches in-
terventionnnelles « qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise 
en charge habituelle ». Mais ce même article précise qu’en cas d’impossibilité de consentir 
par écrit, le pouvoir relatif à l’attestation revient à la personne de confiance, à un membre de 
la famille ou, à défaut, un des proches de la personne concernée. Ces titulaires de l’attesta-
tion doivent être indépendants de l’investigateur et du promoteur.  
 Le protocole peut prévoir que le participant peut consentir, dès son inclusion dans 
l’essai, à ce que les résultats soient utilisés pour d’autres recherches. Ce consentement glo-
bal implique de dégager le promoteur de la nécessité de renouveler l’information du partici-
pant . L’alinéa 3 de l’article 28 du règlement européen sur les essais cliniques prévoit que 1271
 J.-F. Dhainaut, Avant-propos in Essais Cliniques, quels risques ? sous la dir. A. Laude et D. Tabu1269 -
teau, Droit et santé, PUF, juin 2007, p. 7 
 et renvoie à l’article 223-8 du Code pénal 1270
 Art. 28-2 du règlement « essais cliniques » 1271
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si le participant retire son consentement, l’utilisation des données détenues avant le retrait 
demeure possible. Le règlement européen crée donc un nouveau cadre juridique pour le 
consentement du participant à la recherche biomédicale. L’avancée de la recherche paraît 
primer sur le retrait d’un consentement, pourtant issu de l’expression d’une liberté fondamen-
tale.  
 Une dérogation au principe fondamental du consentement de la personne a été 
apportée, malgré les critiques , dans la loi Huriet en cas d’urgence des recherches. Celle-1272
ci était invoquée uniquement en cas de bénéfice thérapeutique pour la personne, « direct et 
majeur » . Le code de santé publique prévoyait l’information et le recueil du consentement 1273
d’un représentant légal mais l’article L. 209-9 prévoit que « toutefois, en cas de recherche à 
mettre en œuvre dans des situations d’urgence qui ne permettent pas de recueillir le consen-
tement préalable de la personne qui y sera soumise, le protocole […] peut prévoir que le 
consentement de cette personne ne sera pas recherché et que seul sera sollicité celui des 
membres de la famille, s’ils sont présents […] ». Cette disposition a été largement commen-
tée car elle prévoyait pour la première fois de donner le pouvoir de consentir pour autrui à un 
acte sans intention thérapeutique . L’obscurité de ce texte a permis aux professionnels de 1274
santé de qualifier « l’urgence » assez souplement. Ces derniers invoquaient l’intérêt de la 
recherche en réanimation, en gériatrie, ainsi qu’en médecine d’urgence et enfin que sans 
cette latitude d’interprétation, les recherches deviendraient impossibles .  1275
 Depuis la directive sur les essais cliniques, le législateur distingue l’incapacité à 
consentir due à une situation d’urgence de celle où les capacités cognitives de la personne 
sont altérées. Tant l’article L. 1122-1-2 du Code de la santé publique issu de la loi du 9 août 
2004  que la loi Jardé , maintiennent la dérogation au consentement et conservent la 1276 1277
condition de leur présence. Ces deux versions gardent néanmoins la notion de « consente-
ment retardé », « l’intéressé », une fois informé, pourra consentir à « la poursuite éventuelle 
de cette recherche » et s’opposer « à l’utilisation des données [relatives au patient] dans le 
cadre de la recherche ». Seule la nouvelle version fait une référence plus précise dans le 
cadre du consentement retardé. Elle vise à la fois « l’intéressé », les membres de la famille 
et la personne de confiance. En outre, la nouvelle version ajoute l’hypothèse de l’ « urgence 
vitale immédiate » apportant une dérogation supplémentaire : celle de solliciter le consente-
 B. Edelman, « Expérimentation sur l’homme : une loi sacrificielle », La Recherche, 1991, 22, 1272
1056-1065 
 Ancien art. L. 209-5 du code de la santé publique 1273
 V. D. Thouvenin, La loi du 20 décembre 1988 : une loi visant à protéger les individus ou organi1274 -
sant les expérimentations sur l’homme ? Les Actualités législatives Dalloz, 1989, 10, 10-60 ; B. Edel-
man, op. cit. et Ie. « Le consentement des patients dans le droit français. Consentement éclairé et 
recherche clinique », Journée d’éthique médicale Maurice Rapin, Paris, Flammarion, 1994, 11-16
 V. les arguments des professionnels de santé : SRLF, Le consentement éclairé dans les proto1275 -
coles de recherche en réanimation : position actuelle du Comité éthique de la Société de réanimation 
de langue française, Réan. Soins intens. méd. urg., 1988, 3, 171-172 et leur demande de clarification 
de la disposition législative : F. Lemaire, A. Langlois, H. Outin, S. Rameix, Recherche clinique en ré-
animation : problèmes liés à l’apparition de la loi du 20 décembre 1988, Réan. Méd. urg. 2000, 9, 
1615-1623
 Art. L. 1122-1-2 du Code de la santé publique, créé par la loi n°2004-806 du 9 août 2004, JORF 11 1276
août 2004 
 Art. L. 1122-1-2 du Code de la santé publique, Modifié par la loi n°2012-300 du 5 mars 2012, art. 1277
1, non entrée en vigueur 
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ment de la famille ou de la personne de confiance s’ils sont présents. Ainsi en cas d’urgence, 
la loi ne confère, comme outil de protection du corps humain, qu’un droit au consentement a 
posteriori.   
 Par ailleurs, aucune précision n’est apportée dans les normes françaises, à 
l’instar de la législation belge , concernant l’ordre de priorité permettant d’identifier le 1278
proche qui pourra consentir à la place du patient. Cette omission concerne moins l’implicati-
on du patient vulnérable car celui-ci n’est envisagé que par le truchement du régime des in-
capacités. 
b.L’implication du patient vulnérable 
 Les personnes vulnérables sont souvent tributaires de décisions prises par repré-
sentation, par suppléance car elles ne sont pas en état de pouvoir apprécier l’enjeu de la re-
cherche. Elles dépendent donc de l’assistance de leur représentant qui est tenu au devoir 
d’assistance . La question demeure celle de savoir comment les normes éthiques per1279 -
mettent d’assurer le respect de l’autonomie de la personne vulnérable en matière de re-
cherches biomédicales. 
 Le paragraphe 27 de la Déclaration d’Helsinki  rappelle le principe selon lequel, 1280
lorsque la recherche concerne une personne vulnérable, le médecin est tenu de solliciter le 
consentement libre et éclairé du représentant légal. Pour autant, si la personne vulnérable 
est en état d’exprimer son assentiment à propos de sa participation à la recherche, le méde-
cin doit rechercher son expression en complément du consentement du représentant légal. 
La Déclaration va encore plus loin en conférant une valeur impérative au refus de la per-
sonne . Celui-ci devrait être respecté. Ces déclarations prennent en considération le droit 1281
de la personne vulnérable de disposer librement de soi. Ainsi, les professionnels de la re-
cherche doivent-ils rechercher l’assentiment de l’enfant sans omettre la question centrale de 
son intérêt (i) et l’adhésion du majeur vulnérable à défaut de l’obtention d’un consentement 
(ii). 
i.Entre recherche de l’assentiment et intérêt de l’enfant 
 Le cas des mineurs est assez singulier car leur protection est assurée au plan in-
ternational et national. Ce point juridique couplé aux recherches scientifiques implique une 
internationalisation des normes entourant le consentement des mineurs. En outre, ces der-
niers bénéficient rarement de la recherche biomédicale car les expérimentations n’ont pas 
toujours été acceptées sur eux . Ils sont donc considérés comme des « orphelins théra1282 -
peutiques » sachant que la majorité des médicaments utilisés en pédiatrie sont délivrés sans 
 Loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine, chap. 5, art. 8 1278
 V. supra sur l’incapacité à consentir 1279
 V.Déclaration d’Helsinki de l’AMM, Principes éthiques applicables à la recherche médicale impli1280 -
quant des êtres humains, approuvée par l’Association médicale mondiale (AMM), oct. 2013.Cepen-
dant, cette déclaration ne jouit pas d’un statut de droit public international. Elle n’est donc pas contrai-
gnante. Elle est donc invoquée en tant que « charte éthique » à l’attention des médecins. 
 Ibid. §28 1281
 V. H. J. Koch et C. Raschka, « Les principes d’éthique pour les études cliniques sur des enfants et 1282
des adolescents. Progrès médical pour les adultes ? », Fortschr. MMW. Med., 19 sept. 2002, 144 
(38) :51 et concernant leur vulnérabilité E. Rial-Sebbag, « Vulnérabilité, enfant et recherche 
médicale », Médecine & Droit 2011, n°111, p. 231-234 
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autorisation de mise sur le marché . En outre, leur santé est souvent en jeu car il n’est pas 1283
toujours possible de les assimiler à des adultes en devenir dont le corollaire, trop facile, se-
rait de diminuer les doses des médicaments utilisés pour les adultes . Il paraît aujourd’hui 1284
plus juste de leur permettre de bénéficier des progrès et des avantages de la recherche , 1285
notamment en facilitant l’accès  aux avancées de la science et aux nouvelles thérapeu1286 -
tiques. Effectivement leur inclusion dans la recherche biomédicale permettrait de leur éviter 
de subir le préjudice de perte d’une chance de bénéficier des progrès de la science. L’Union 
européenne a choisi la voie des incitations adressées aux industries pharmaceutiques. Cet 
essor de la recherche pédiatrique est, bien entendu, assorti d’obligations concernant les 
risques, qualifiés d’acceptables, et le principe du respect de l’autonomie de l’enfant . La 1287
recherche pédiatrique a d’abord vu la déclinaison des principes de justice et de bienfaisance 
au niveau international. L’article 12 de la Convention internationale des droits de l’enfant  1288
déclare le droit de l’enfant à être associé aux décisions qui le concernent. Il est donc admis 
de favoriser nécessairement la faculté de décision du mineur afin de valoriser son autono-
mie. De la même manière, malgré l’absence de caractère contraignant, la ligne directrice 14 
du CIOMS-OMS insiste sur la recherche de l’assentiment du mineur et du respect de son 
refus, si celui-ci a acquis une certaine maturité d’esprit . La notion d’assentiment du mi1289 -
neur dans le cadre de la recherche pédiatrique a été définie par une Recommandation 
éthique européenne pour la recherche pédiatrique (« Ethical Recommandation for Paediatric 
Research »). Selon la Commission européenne, ce concept correspond à la volonté du mi-
 « Children’s medicines », Parliamentary Office of Science and Technologiy, juill. 2006, n°266 1283
 La doctrine internationale insiste sur la nécessité de développer la recherche biomédicale sur les 1284
enfants. V. T.P. Klassen, L. Hartling, J.C. Craig et M. Orrfinga, « Children Are Not Just Small Adults : 
The Urgent Need for Hight-Quality Trial Evidence in Children », 2008, 5(8) PLOS 0001 ; E. Kodish, 
Ethics and Research with Children : A Case-Based Approach, New York, Oxford University Press, 
2005 
 Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS), International Ethical Guide1285 -
linges for Epidemiological Sutides, Geneva, 2008 disponible sur http://www.ufrgs.br/bioetica/ciom-
s2008.pdf  
 Pour exemple de législation réadaptée à la recherche pédiatrique, The Best Pharmaceutical for 1286
Children Act, 4 janv.2002 aux Etats-Unis. Cette législation prévoit de faciliter la procédure des dos-
siers pédiatriques, la création d’un dossier pédiatrique avant la commercialisation d’un nouveau médi-
cament, un listing des médicaments sur le marché qui nécessitent une évaluation pédiatrique ainsi 
qu’une incitation pour les laboratoires pharmaceutiques permettant de bénéficier de six mois de plus 
d’exclusivité pour le médicament s’il est évalué chez l’enfant 
 V. Règlement n°1901/2006 du Parlement européen et du Conseil du 12 déc. 2006 relatif aux mé1287 -
dicaments à usage pédiatrique. Ces deux textes prévoient certaines obligations telles que le respect 
du Plan d’investigation pédiatrique pour les médicaments adaptés à la pédiatrie, un soutien au réseau 
européen European Paediatric Network sur la recherche clinique pédiatrique, l’accès au grand public 
aux informations sur les thérapeutiques pédiatriques ainsi que la création de bases de données ( EU-
DRACT pour les essais cliniques sur les enfants et EUDRAPHARM pour les médicaments autorisés 
en pédiatrique sur le territoire de l’Union). 
 La Convention internationale des droits de l’enfant, aussi nommée « convention de New York », 1288
adoptée par l’Organisation des Nations unies le 20 nov. 1989, ratifiée par tous les pays à l’exception 
de la Somalie et des Etats-Unis. Elle est entrée en vigueur en France le 2 sept. 1990 
 « Lignes directrices internationales d’éthique pour la recherche biomédicale impliquant des sujets 1289
humains », adoptées par le Conseil des organisations internationales de sciences médicales, attaché 
à l’Organisation mondiale de la santé et à l’Unesco, 2002 
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neur de participer ou non au projet de recherche qui lui est proposé  et une trame en fonc1290 -
tion des âges permet de rechercher l’assentiment. Ainsi, lorsque l’enfant est scolarisé, entre 
3 et 10 ans, capable de comprendre et de lire, il devrait prononcer un assentiment par écrit 
dans les limites du possible. Pour les adolescents, leur assentiment est systématiquement 
recherché et son orientation respectée. En outre, les mineurs émancipés peuvent consentir 
librement et de manière éclairée . Le recueil écrit de l’assentiment n’est pas une condition 1291
requise par les normes éthiques internationales, cependant elle l’est au cœur des « Recom-
mandations éthiques européennes » quand l’enfant sait lire et écrire. Le recueil écrit du 
consentement est pourtant inscrit comme une obligation au sein de la Convention d’Oviedo, 
à l’article 16, mais elle ne fait aucune différence entre consentement et assentiment du mi-
neur. Le document relatif à l’assentiment écrit devrait-il être rédigé en tant que formulaire ? 
Distinct ou non de celui du consentement des représentants ? Les lignes directrices ne pro-
curent aucune réponse à ces interrogations à part faire mention de la possibilité de recourir à 
deux documents distincts  alors que la Commission européenne l’exige. Effectivement, 1292
l’intérêt de la distinction réside dans la garantie d’une information adaptée à l’âge du mineur. 
Par ailleurs, il est déplorable que les normes éthiques internationales soient muettes sur le 
titulaire de l’obligation de délivrance de l’information au mineur ainsi que sur son statut et sa 
compétence relationnelle avec les mineurs. Doit-il s’agir du chercheur ? Du médecin en 
charge de l’enfant ? Le Code de la santé publique prévoit une pluralité de débiteurs de l’info-
rmation. Elle est prévue « tant de la part de l’investigateur que des personnes, organes ou 
autorités chargés [d’assister le mineur], de [le] représenter ou d’autoriser la recherche, eux-
mêmes informés par l’investigateur » . Généralement, la recherche du consentement im1293 -
plique une relation triangulaire entre l’enfant, les titulaires de l’autorité parentale et l’investi-
gateur. La relation qui s’installe entre ces acteurs est nécessairement une relation de 
confiance, mais aussi de dépendance où l’enfant, même vulnérable, est partie prenante. Le 
lien parental est central car il peut influencer la volonté du mineur. Par ailleurs, les représen-
tants de l’enfant se fient aux informations apportées par l’investigateur concernant l’enjeu, 
les objectifs de la recherche et la méthode suivie. Concernant les compétences de l’investi-
gateur, débiteur de l’information envers le mineur, la directive sur les essais cliniques précise 
uniquement que les informations sont délivrées par « un professionnel pédagogiquement 
qualifié » .  Celui-ci utilisera alors des moyens adaptés au degré de compréhension de 1294
l’enfant tels que les outils interactifs , les jeux, les dessins, les exemples… Cette qualifica1295 -
 Commission européenne, « Ethical Considerations for Clinical Trials on Medicinal Products with 1290
the Paediatric Population », jan. 2008, Eudralex, vol. 10 
 V.supra et conformément à la ligne directrice ICH Topic E 11, « Clinical Investigation of Medicinal 1291
Products in the Paediatric Population », CPMP/ICH/2711/99, §2.6.3
 Conférence sur l’harmonisation des exigences techniques relatives à l’homologation des produits 1292
pharmaceutiques à usage humain, Les bonnes pratiques cliniques : directives consolidées, ligne di-
rectrice E6 (R1), 10 juin 1996, §4.8.12 ; Commission européenne, « Ethical Considerations for Clinical 
Trials », §7.1.2 
 L. 1122-2 du Code de la santé publique 1293
 Art. 4, b, directive 2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le 1294
rapprochement des dispositions législatives, règlementaires et administratives des Etats membres 
relatives à l’application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médica-
ments à usage humain, JOCE L121 du 1er mai 2001 p.34-44
 Recommandé par Ethical Office, Canadian Institues of Health Research, « Best pratices for health 1295
research involving children and adolescents » Genetic, Pharmaceutical, Longitudinal Studies and Pal-
liative Care Research, 30 mars 2011, p.35 disponible sur http://humgen.org/int/GI/BestPraticesEN.pdf 
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  288
Licence CC BY-NC-ND 3.0
tion du personnel devrait faire l’objet d’une plus grande réflexion. Effectivement, plus éten-
due, elle permettrait d’avoir une approche familiale, scolaire voire sociale de la situation de 
l’enfant afin de déterminer si l’enfant a exprimé un assentiment objectif ou s’il a été soumis à 
une pression extérieure .  1296
 Par ailleurs comment discerner le dissentiment de l’enfant ? Faut-il un refus répé-
té ? Le CIOMS ne fait référence qu’à la différence entre « l’objection opposée délibérément 
par un enfant plus âgé » et « un comportement d’enfant » . Un refus fort et définitif devrait 1297
être respecté et son comportement devrait faire l’objet d’une mention dans le dossier de 
l’enfant.  
 Au niveau européen, la Directive sur les essais cliniques 2001/20/CE requiert le 
consentement éclairé des parents ou du représentant légal  après avoir recherché l’asse1298 -
ntiment de l’enfant . Ensuite, le consentement de l’autorité parentale est présumé repré1299 -
senter la volonté du mineur. Cependant, elle ne reprend pas la notion d’assentiment car elle 
est jugée trop floue . Ce concept pourrait être supprimé des lignes directrices internatio1300 -
nales, faute de valeur juridique démontrée . Une mention est faite à l’article 4 de la Direc1301 -
tive sur les essais cliniques lorsque le mineur a exprimé un refus ou une volonté de retrait de 
la recherche. Sa volonté est examinée, mais aucune précision n’est apportée sur l’appréci-
ation de sa volonté ni sur la valeur de son refus. Le Code de santé publique proclame néan-
moins le principe selon lequel « en toute hypothèse, il ne peut être passé outre à leur refus 
ou à la révocation de leur acceptation » . Les Etats-Unis ont fait le choix de conférer à un 1302
comité d’experts, indépendant et extérieur, les pouvoirs d’appréciation et de contrôle afin de 
 V. not. dans la doctrine internationale : T. M. Burke, R. Abramovitch et S. Zlotkin, « Children’s un1296 -
derstanding of the risks and benefits associated with research », J. Med Ethics 2005, 31, p. 715-720 ; 
N. M. Ries, J, LeGrandeur et T. Caulfield, « Handling ethical, legal and social issues in birth cohort 
studies involving genetic research : responses form studies in six countries », BMC Medical Ethics 
2010, 11, p. 4 
 CIOMS, Lignes directrices 2002, op. cit. ligne directrice 14 ; CIOMS, Guidelines 2008, op. cit. ligne 1297
directrice 14 ; K. Hens et coll., « Biological Sample Collections from Minors for Genetic Research : A 
systematic Review of Guidelines and Position Papers », (2009) 17 (8), European Journal of Human 
Genetics 979, p. 986
 Dir.2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapproche1298 -
ment des dispositions législatives, règlementaires et administratives des Etats membres relatives à 
l’application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicaments à 
usage humain, JOCE L121 du 1er mai 2001 p.34-44 
 Art. 12 Dir. 2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001, ibid. Cette vision 1299
confirmée par l’Association médicale mondiale selon laquelle « le consentement éclairé est requis 
avant toute démarche de diagnostic, de traitement, de rééducation ou de recherche sur un enfant. 
Dans la majorité des cas, le  consentement devra être obtenu des parents ou du tuteur et dans cer-
tains cas de la famille bien qu’il faille tenir compte des souhaits de l’enfant avant que le consentement 
soit donné », déclaration d’Ottawa, 2009 disponible sur : http://www.wma.net/fr/30publications/10poli-
cies/c4/index.html 
 Les Etats-Unis ont défini l’assentiment au §46.402 du Code of Federal Regulations comme un 1300
« accord positif d’un enfant de participer à la recherche ». A défaut de cet accord, l’absence d’objecti-
ons ne devrait valoir consentement. 
 V. P. Blaines, « Assent for children’s participation in research is incoherent and wrong », Arch.Dis. 1301
Child 2011, n°96, p. 960-962
 Art. L.1122-2 du code de la santé publique 1302
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veiller au respect de l’autonomie des enfants tout en prenant en considération le principe des 
capacités évolutives de l’enfant .  1303
 L’article 3 de la Convention européenne de droits de l’enfant  confère à celui-ci, 1304
dans toutes procédures, le droit de « recevoir une information pertinente » ainsi que les in-
formations relatives aux conséquences éventuelles de la mise en pratique de son opinion et 
des conséquences éventuelles de toute décision » et enfin d’être « consulté et d’exprimer 
son opinion ». Cependant, seul l’enfant doué de discernement peut jouir de ces droits car 
même si « l’attribution de ces droits procéduraux au mineur lui confère ainsi une certaine ca-
pacité juridique [elle] n’obère pas pour autant sa spécificité d’enfant » . Or, la notion même 1305
de discernement est particulièrement floue et son appréciation demeure subjective . L’in1306 -
formation devrait porter sur la nature et l’enjeu de la recherche, le droit de refuser ou de se 
retirer à tout moment du projet ainsi que les risques et les bénéfices éventuels . Même la 1307
Convention d’Oviedo manque de précision concernant l’information qui devrait être délivrée 
à la personne sous mesure de protection judiciaire. L’article 17 fait référence aux « droits et 
[…] garanties prévues par la loi pour sa protection » mais ne mentionne pas les risques en-
courus ni les bénéfices espérés. Or, alors même que la notion de risque est centrale, elle 
n’est pas abordée comme élément nécessitant une information particulière. Heureusement, 
le Protocole additionnel en matière de recherche complète l'article 17 et ajoute la mention de 
l’information adéquate, concernant les risques et les bénéfices attendus de la recherche, sa 
nature, sa durée, les méthodes préventives, les diagnostics et les thérapeutiques disponibles 
ainsi que les dispositions afin de réagir à d’éventuels évènements indésirables .   1308
 En outre, et d’une manière unanime au sein des instances d’éthique médicales, 
l’assentiment comme le consentement sont inclus dans un processus continu . Dans le 1309
cadre des études longitudinales impliquant le traitement des données de santé personnelle 
 Le Comité d’experts indépendants est appelé International Review Board (IRB). Selon le §46.408 1303
du Code of Federal Regulations, il détermine si les dispositions pour recueillir l’autorisation des pa-
rents et l’assentiment du mineur ont été respectées, notamment si la maturité de l’enfant lui a permis 
d’exprimer un accord même si l’accord de l’enfant n’est pas nécessaire pour conduire la recherche. 
Les Etats-Unis ont préféré laissé à l’IRB le rôle fondamental de fixer la valeur de l’assentiment et des 
conditions de son obtention. 
 La Convention européenne sur l’exercice des droits des enfants, STCE n°160, entrée en vigueur 1304
le 1er juill. 2000, ratifiée par treize Etats membres du Conseil de l’Europe. D’une manière avant-gar-
diste, la recommandation 1121 adoptée par l’Assemblée parlementaire du Conseil de l’Europe en 
1990 allait jusqu’à conférer des droits capacitaires à l’enfant ainsi formulé : « Les enfants ont des 
droits qu’ils peuvent exercer eux-mêmes de façon indépendante, même contre la volonté des 
adultes ». 
 A. Altavilla, « L’assentiment de l’enfant à la recherche biomédicale : un concept en quête de légi1305 -
timité au plan européen et international », in Consentement et santé, sous la dir.A. Laude et AFDS, 
Dalloz 2014, p. 311 
 V. P. Borry, L. Stuliens, T. Goffin, H. Nys et K. Diericks, « Minors and informed consent in carrier 1306
testing : a survey of European clinical genetics », J. Med. Ethics 2008 ; 34, p. 370-374 
 Recommandations éthiques européennes 2008, §7.2.71307
 Protocole additionnel à la Convention sur les droits de l’homme et la biomédecine, relatif à la re1308 -
cherche biomédicale, STCE n°195, entrée en vigueur en 2007 mais non ratifiée par la France 
 CIOMS, Lignes directrices internationales d’éthique pour la recherche biomédicale impliquant des 1309
sujets humains, Genève, 2002, ligne directrice 14 ; CIOMS, « International Ethical Guidelignes for 
Epidemiological Studies », Genève 2008, ligne directrice 14 ; Commission européenne, « Ethical 
Considerations for Clinical Trials », op. cit. §6.4.7  
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  290
Licence CC BY-NC-ND 3.0
du mineur, son accord à sa participation constitue un accord sur une longue période. L’infor-
mation délivrée au mineur ainsi qu’au représentant légal doit être complète, loyale et trans-
parente concernant la conservation et l’utilisation de ces données. Il convient particulière-
ment pour les enfants, de chercher à recueillir son assentiment renouvelé pendant toute la 
durée de la recherche afin d’adapter progressivement les informations à l’évolution de sa 
maturité. Ainsi, lorsque les mineurs se voient conférer la capacité légale, les professionnels 
de santé sont tenus de leur demander leur consentement libre et éclairé afin qu’ils 
conservent leur statut de participant au projet de recherche.  
 La question se pose de la valeur du dissentiment du mineur. Il devrait être pos-
sible de passer outre s’il fait preuve d’immaturité, s’il est dans l’intérêt de l’enfant de partici-
per à la recherche faute de traitement connu . Mais pour passer outre, il faudrait soit que 1310
les représentants légaux expriment de manière répétée leur consentement, soit l’aval d’un 
comité d’éthique. Or, cette dernière solution n’est pas envisagée car le consentement des 
représentants légaux viendrait suppléer celui du mineur.  
 Le recherche ne devrait être pédiatrique que lorsque la recherche clinique ne peut 
être menée à bien sur des personnes majeures. En outre, d’après la Convention d’Oviedo et 
après le respect du principe de subsidiarité, la notion de risque est plus restrictive car celui-ci 
doit être minimal si le mineur n’a pas la chance d’en tirer un bénéfice réel et direct . Le 1311
projet de recherche doit être approuvé par un comité d’éthique (ou Comité de protection des 
personnes en France) et inclure une expertise pédiatrique.  
 Par ailleurs, la doctrine rappelle que la norme suprême ne serait pas le recueil 
d’un assentiment ou d’un consentement mais l’intérêt supérieur de l’enfant . Elle implique 1312
une responsabilité particulière pour les titulaires de l’autorité parentale qui doivent agir en 
fonction de l’altérité de l’enfant et de sa finalité d’adulte . Pourquoi ne pas envisager le 1313
principe de l’intérêt supérieur pour fonder la recherche de l’adhésion d’un majeur 
vulnérable ? 
ii.La recherche de l’adhésion d’un majeur vulnérable 
 La participation des majeurs atteints d’une pathologie non curable ayant pour 
conséquence de diminuer leurs capacités physiques et cognitives représente une nécessité 
dans l’intérêt de la recherche. Cependant, cette vulnérabilité n’est pas constitutive d’une ex-
clusion du droit à participer à un projet de recherche et de contribuer à l’avancée de la 
science . Le législateur français prévoit un cadre strict à la participation des personnes 1314
majeures sous protection judiciaire et pour celles hors d’état d’exprimer leur consentement. Il 
pose d’abord le principe de leur exclusion avant d’apporter une exception à cette interdiction. 
L’investigateur devra démontrer que les recherches ne peuvent pas avoir une efficacité com-
parable sur une autre catégorie de population et que « soit l’importance du bénéfice escomp-
 V. ICH-GCP E11, §2.6.3 qui font référence au dissentiment qui pourrait compromettre le bien-être 1310
de l’enfant 
 Art. 6-1 de la Convention d’Oviedo1311
 A. Altavilla, L’assentiment de l’enfant à la recherche biomédicale : un concept en quête de légitimi1312 -
té au plan européen et international, op. cit. 
 ONU, arts. 1, 18 et 27-1  Convention des droits de l’enfant du 20 nov. 1989 de l’ONU, disponible 1313
sur : http://unicef.fr/userfiles/50154.pdf  
 Pour exemple, Espace national de réflexion éthique sur la maladie d’Alzheimer (EREMA), avis 1314
« Alzheimer, éthique, science et société », 21 sept. 2012, p. 33
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té pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru, soit ces re-
cherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d’autres personnes placées dans 
la même situation ». Dans cette dernière hypothèse, « les risques prévisibles et les 
contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal » . Cepen1315 -
dant, le consentement d’une personne vulnérable est présupposé fragile à mesure que sa 
pathologie se développe. Mais son adhésion continuelle durant le processus de la recherche 
est un objectif à maintenir.  
  
 Les personnes vulnérables font, pour la plupart, l’objet d’une mesure de protection 
judiciaire. Elles sont donc protégées par les dispositifs de représentation légale . Lorsque 1316
la personne est capable, au sens du code civil, de consentir à une recherche biomédicale, 
elle reçoit une information conforme aux dispositions de l’article L. 1122-1 du Code de la 
santé publique. Cependant, alors qu’elle est encore juridiquement capable, son discerne-
ment peut être affaibli par sa pathologie. L’investigateur ou le débiteur de l’information devra 
faire preuve d’une particulière vigilance quant à la compréhension des informations. Or, 
l’évaluation de cette compréhension demeure en pratique insuffisante, faute de moyens 
d’expertises assez performants. En effet, le caractère adéquat de l’information rend effectif le 
principe du respect de la dignité et de la primauté de l’être humain.  
 Le consentement est consigné par écrit et vaut pour toute la durée de la re-
cherche à moins qu’un élément nouveau vienne la modifier. Dans ce cas, le consentement 
doit être confirmé par la personne, soit elle-même si elle peut manifester sa volonté, soit son 
représentant légal. Par ailleurs, l’investigateur peut prévoir à l’avance, lorsque la personne 
est capable de donner son consentement initialement mais risque de perdre sa capacité juri-
dique, une clause particulière permettant à cette personne de préciser, ab initio, qu’elle sou-
haite poursuivre la recherche malgré la possible perte de discernement. La question de la 
prévention anticipée d’une perte de capacité et du consentement au sein des directives anti-
cipées ou du mandat de protection future se pose concernant la recherche. Les directives 
anticipées ne concernent que la fin de vie ou l’arrêt d’un traitement. Elles ne sont donc pas 
un outil juridique adéquat pour maintenir le consentement de la personne à la poursuite de la 
recherche. Pourtant, elles pourraient l’être si le législateur encadrait différemment ce disposi-
tif avec une mention écrite par la personne, des raisons de sa volonté de participer à la re-
cherche et de maintenir sa participation alors même qu’elle ne serait plus en état de renou-
veler son consentement. A l’inverse, le mandat de protection future n’exclut pas expressé-
ment la représentation de la personne dans la formulation d’un consentement à la poursuite 
des recherches biomédicales. Concernant la personne hors d’état d’exprimer sa volonté et 
ne faisant pas l’objet d’une mesure de protection juridique, « l’autorisation est donnée par la 
personne de confiance […] à défaut de celle-ci, par la famille, ou, à défaut, par une personne 
entretenant avec l’intéressé des liens étroits et stables » . Le fait pour le législateur de 1317
conférer un véritable pouvoir de décision permet de renforcer les compétences de la per-
sonne de confiance. Malheureusement, peut-être pas à bon escient. En effet, il n’est pas lo-
gique qu’elle détienne un pouvoir de représentation concernant le consentement aux re-
cherches alors que cette activité n’est pas nécessairement menée dans son intérêt. Le légis-
 Art. L. 1121-8 du Code de la santé publique 1315
 V. supra et par exception, une enquête réalisée par la Fondation Médéric Alzheimer concernant 1316
les personnes en établissement démontre que deux tiers des patients ne font pas l’objet d’une mesure 
de protection. V. « Statut juridique de la personne atteinte par la maladie d’Alzheimer placée en éta-
blissement », Workshop, 8 déc. 2010, Paris, p. 30
 Art. L. 1122-2, II, al. 6 du code de la santé publique 1317
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lateur lui confère donc un pouvoir supérieur à ceux qu’elle détiendrait dans des soins envi-
sagés dans l’intérêt du patient, où il apporterait son témoignage.  
  
 L’autorisation de participer à une recherche est recueillie après l’information déli-
vrée par l’investigateur, les organes ou autorités en charge de la protection ou de l’assista-
nce. Le consentement est donné par le tuteur, indissociable de l’adhésion de la personne, 
alors que le patient sous mesure de curatelle est assisté de son curateur au moment où il 
exprime son consentement à la recherche . Cette présence ne constitue pas un méca1318 -
nisme juridique de représentation mais une mesure de soutien et d’accompagnement car 
l’individu est capable de consentir librement en ce qui concerne sa santé mais de par sa vul-
nérabilité, cette protection est un rempart contre l’hypothèse d’une réaction irréfléchie. Que 
la personne soit sous tutelle ou curatelle, ou incapable d’exprimer un consentement, le CPP 
représente une protection supplémentaire de contrôle du consentement du majeur protégé. 
En effet, si le comité considère que la participation à la recherche comporte, « par l’importa-
nce des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque 
sérieux d’atteinte à la vie privée ou à l’intégrité du corps humain » , l’autorisation de parti1319 -
ciper à la recherche doit émaner du conseil de famille, ou à défaut s’il n’a pas été constitué, 
du juge des tutelles. Si le juge reconnait le majeur inapte, il prendra lui-même la décision 
d’autoriser ou non la recherche. La question se pose de savoir si les juges des tutelles ont 
assez de moyens et de compétences pour déterminer si une personne est apte à choisir de 
participer à une recherche biomédicale et encore plus, de savoir si le juge lui-même a suffi-
samment de recul pour donner l’autorisation de la recherche sur l’individu.  
 A part cette procédure d’accompagnement, le législateur reste muet sur la place 
des proches et de la famille qui constituent pourtant un accompagnement de fait. Or, ces 
derniers n’ont pas accès aux informations concernant la recherche.  
 Le législateur limite encore les catégories de personnes exclues des recherches 
biomédicales. Effectivement, d’abord les personnes sous sauvegarde de justice sont totale-
ment exclues des recherches impliquant la personne humaine . Ensuite, selon l’article L. 1320
1121-6 du Code de la santé publique, « les personnes privées de liberté par une décision 
judiciaire ou administrative, les personnes faisant l’objet de soins psychiatriques […] et les 
personnes admises dans un établissement sanitaire et sociale […] ne peuvent être sollicitées 
pour se prêter à des recherches ». Les conditions de l’exception  sont assez restrictives : 
lorsque «  l’importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le 
risque prévisible encouru » ou que « les recherches se justifient au regard du bénéfice es-
compté pour d’autres personnes se trouvant dans la même situation juridique ou administra-
tive à la condition que des recherches d’une efficacité comparable ne puissent être effec-
tuées sur une autre catégorie de population [et que] les risques prévisibles et les contraintes 
que comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal ».Cette disposition prend 
tout son sens concernant la protection de la personne vulnérable. Une personne placée dans 
un établissement d’hébergement (EHPAD) ne fait pas nécessairement l’objet d’une mesure 
de protection. Pourtant elle se trouve isolée. Mais si elle se retrouve dans l’une des deux ex-
ceptions, aucun accompagnement n’est prévu par le législateur durant le processus de 
consentement à la recherche biomédicale.    
 Il est à déplorer que même dans le domaine de la recherche biomédicale, le légis-
lateur et les dispositions internationales ne s’intéressent pas suffisamment au concept de la 
 Art. L. 1122-2 du code de la santé publique 1318
 Art. L. 1122-2 du code de la santé publique 1319
 L. 1122-2, II, al. 4 du code de la santé publique 1320
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vulnérabilité car il est criant que le droit des incapacités est largement dépassé dans le do-
maine médical et a fortiori des recherches. C’est pourquoi, comme le rappelle Béatrice Es-
pesson-Vergeat, « les droits, la sécurité, l’intégrité physique et mentale et le bien être des 
participants doivent être protégés » . Cette protection demeure valable lorsque le patient 1321
est envisagé comme une ressource biologique de recherches et qu’il consent à un acte mé-
dical, initialement thérapeutique ou à finalité de recherche. 
2.Les consentements du patient en tant que ressource biologique de re-
cherches  
 L’accessibilité du corps humain concerne le prélèvement des produits, éléments 
biologiques, ainsi que l’étude génétique de la personne, limitée par les finalités de lege lata. 
Ces modalités de recherche impliquent généralement la conservation de données géné-
tiques, médicales et biomédicales. Or, ces données sont nominatives. Le consentement du 
participant à la recherche, qu’elle nécessite des prélèvements, la conservation de données 
médicales, est paradoxalement un mécanisme de « non opposition » (a). En outre, le prin-
cipe du consentement fait l’objet de nouveaux débats suite au développement des bio-
banques et de l’utilisation des données médicales (b). La problématique repose sur l’équili-
bre entre la protection du consentement et du respect de la vie privée des usagers du sys-
tème de santé et l’intérêt de la science pour laquelle les découvertes fortuites pourraient se 
multiplier avec la circulation des données médicales anonymes.  
a.Le consentement et la non opposition dans la recherche impliquant les prélève-
ments de produits du corps humain 
 Le Code civil et le Code de la santé publique insistent, au titre des « principes gé-
néraux » concernant le prélèvement et la collecte des produits du corps humain, sur le re-
cueil préalable du consentement du donneur. Or, l’énoncé systématique du principe du re-
cueil du consentement, quelle que soit la finalité de l’atteinte à l’intégrité du corps humain, 
contribuerait, selon Dominique Thouvenin, « à occulter la différence centrale du rôle du 
consentement selon les intérêts en jeu ». Il poursuit en expliquant que la portée du consen-
tement diffère selon la qualité de la personne dont émane la demande de soins. Effective-
ment lorsque le patient demande la réalisation d’un acte, il s’agit principalement de son inté-
rêt alors que si la demande émane du médecin, celui-ci sera peut-être plus enclin à la finalité 
de la recherche. Le consentement constituerait plutôt une autorisation de prélèvement et non 
une demande ou une attente du patient. Dans un sens, le consentement vient en prolonge-
ment de l’intérêt du patient, dans un autre, pour des activités médicales qui iraient à son dé-
triment. C’est toute l’ambiguité et l’ambivalence du recueil du consentement. La nature intrin-
sèque est fondamentalement différente entre le consentement et la non-opposition. Le pre-
mier implique une volonté explicite. Le second confère à celui qui entend prélever les élé-
ments du corps humain, ou utiliser les données médicales nominatives, la possibilité de ne 
pas obtenir l’accord préalable de la personne. Celle-ci est donc censée avoir l’initiative de 
manifester son opposition afin d’empêcher le prélèvement ou l’utilisation de ses données de 
santé. Elle n’est plus titulaire d’un droit de consentir mais d’un droit d’opposition. Par consé-
quent, en cas d’inaction, le prélèvement est possible. Or, l’absence de manifestation de vo-
lonté de la personne n’implique pas nécessairement l’existence d’un consentement présumé. 
En effet, l’opposition implique une volonté exprimée et explicite. Son silence permet la réali-
 B. Espesson-Vergeat, Ethique, médicament et innovation : un enjeu européen d’accès au produit, 1321
in Essais cliniques : quels risques ? op. cit. p. 377 
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sation de la pratique mais ne gage en rien de sa légitimité, « le silence étant insusceptible 
d’interprétation » .  1322
 Or, le recueil du consentement, qui devrait être la règle, se mute en un principe de 
non opposition, ayant pour conséquence une moindre protection. Celle-ci ne fait l’objet 
d’aucune procédure particulière car elle se réduit à une simple vérification sur le fait que le 
patient n’a pas émis d’objection. Le principe du consentement est la règle en matière de pré-
lèvement d’organes  ou de tissus , ainsi que pour le traitement de données nominatives 1323 1324
ayant pour finalité la recherche dans le domaine de la santé, mais le principe de non-opposi-
tion s’applique sur une personne décédée ou lorsque « l’utilisation d’éléments et de produits 
du corps humain a une fin médicale ou scientifique autre que celle pour laquelle ils ont été 
prélevés ou collectés » . Il s’agit alors de changement de finalité. Cette notion a permis de 1325
donner une existence légale aux prélèvements réalisés au cours du soin et qui étaient en-
suite mis à disposition des chercheurs. Les recherches portant sur ces éléments devaient 
faire l’objet d’une déclaration car elles entraient dans le champ de la loi Huriet. La procédure 
étant trop lourde et inadaptée, les échantillons étaient souvent qualifiés de « déchets » et les 
recherches n’étaient pas déclarées.  
 Par ailleurs, d’une part, il semble que le législateur ait entendu conférer plus de 
protection à la personne vivante, soit pour qu’elle puisse elle-même exprimer sa volonté, soit 
afin de favoriser l’intérêt des personnes en attente de greffe. D’autre part, le législateur ac-
corde de l’importance à la protection de l’intégrité de la personne mais cette importance n’est 
plus assez suffisante pour recueillir un consentement supplémentaire quand la personne a 
déjà vécu une atteinte à l’intégrité de son corps dans le cadre d’un acte thérapeutique, dans 
l’intérêt de sa santé. Dans les deux hypothèses, le législateur semble reconnaître un intérêt 
plus grand que celui de la personne sur laquelle les prélèvements ont été effectués.  
 Il en est de même dans le cadre des recherches en situation d’urgence. L’opposi-
tion de l’utilisation des données peut être formulée après l’atteinte à l’intégrité physique. Or 
cette possibilité est critiquée par la communauté scientifique internationale qui craint que les 
refus a posteriori viennent ruiner les avancées médicales et principalement la randomisation 
qu’elles comportent . 1326
 Le législateur français confère une place particulière au sang et à ses compo-
sants. Ces derniers pourront être utilisés « dans le cadre d’une activité de recherche […] 
dans ce cas, la recherche est menée à partir de prélèvements réalisés soit dans une finalité 
médicale, soit dans le cadre d’une recherche impliquant la personne humaine (…)» . La 1327
version actuelle prévoit, de surcroit, la constitution de « collections d’échantillons biologiques 
humains ». Le prélèvement de sang ne doit alors « comporter que des risques 
négligeables », ce qui est quasiment systématiquement le cas lors des prélèvements san-
 D. Thouvenin, « Le consentement dans le champ des pratiques médicales relevant de la bioé1322 -
thique : une protection ou un leurre ? », op. cit. p. 366 
 Art. L. 1231-1 du code de la santé publique 1323
 Art. L. 1241-6 du code de la santé publique 1324
 Art. L. 1211-2 al 2 du code de la santé publique 1325
 V. A. Maas, « Is the Glasgow coma scale score protected health information ? The effect of the 1326
new United States regulations (HIPAA) on completion of screening logs in emergency research 
trials », Intensive Care Medicine, 2006, 32, 313-314 
 Art. L. 1221-8-1 du Code de la santé publique, modifié par la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 – art. 1327
1 
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guins. Les deux versions font référence aux articles L.1221-3, relatif au consentement du 
donneur pour le prélèvement, sans mentionner de formalisme particulier et L. 1221-6 relatif 
au cas particulier de la modification des caractéristiques du sang. Il prévoit un consentement 
écrit du donneur qui doit avoir été préalablement averti par écrit des risques qu’il encourt et 
des conséquences éventuelles du prélèvement. Entre principe de non opposition, de 
consentement sans formalisme et de consentement formalisé, le législateur laisse une caco-
phonie juridique ne permettant pas aux patients de distinguer clairement leurs droits.  
 Plus spécifiquement, dans le cadre de la collection d’échantillons biologiques hu-
mains , celle-ci peut avoir lieu soit suite à une recherche biomédicale interventionnelle, 1328
par exemple après un examen invasif, soit lors de la recherche non interventionnelle portant 
uniquement sur le recueil de données ou dans le cadre du soin, tel qu’évoqué précédem-
ment. Suite aux prélèvements, les échantillons peuvent être conservés dans des bio-
banques. 
b.Biobanques et banques de données au profit de la RNI : vers un consentement élar-
gi 
 L’article L. 1221-8-1 du code de la santé publique, modifié par la loi n°2011-803 
du 5 juillet 2011, est bien plus explicite que sa nouvelle écriture. Effectivement, l’article L. 
1221-8-1 issu de la loi du 5 mars 2012 ne fait plus aucune référence aux articles L. 1243-3 et 
L. 1243-4 du même code relatif à la constitution des échantillons biologiques humains et par 
conséquent, de par cette disparition, ne permet plus une protection particulière des échan-
tillons prélevés sur « des femmes enceintes, des parturientes ou des mères qui allaitent, sur 
des mineurs ou des majeurs faisant l’objet d’une mesure de protection légale ou hors d’état 
d’exprimer leur consentement, sur des personnes privées de liberté [et] des personnes fai-
sant l’objet de soins psychiatriques » .  1329
 Aux fins de déclaration des collections biologiques, le Code de la santé publique 
prévoit que lorsque les collections entrent dans le cadre de la recherche non-intervention-
nelle, la déclaration est obligatoire au Ministre en charge de la recherche, de l’ARS et du 
Comité de protection des personnes. Lorsqu’elles sont incluses dans un projet de recherche 
interventionnelle, la collection doit être déclarée à l’autorité compétente pour la recherche 
biomédicale et, en cas de conservation des données, suivre la même procédure énoncée 
précédemment. En outre, le nouvel article L. 1243-3 du Code de la santé publique ne prévoit 
plus l’intervention d’un comité ayant pour « mission d’évaluer la qualité de l’information des 
participants, les modalités de recueil du consentement et la pertinence éthique et scientifique 
du projet » . Le législateur témoigne de sa volonté de faire simplifier le régime de la 1330
constitution des collections biologiques humains, ne relevant plus que des prérogatives du 
ministre en charge de la recherche et du directeur général de l’agence régionale de santé 
territorialement compétent et de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé, à des fins d’opposition ou de suspension du projet. Par conséquent, c’est la 
 Pour la définition voir art. L. 1243-3 du Code de la santé publique : « Réunion, à des fins scienti1328 -
fiques, de prélèvements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélection-
nées en fonction des caractéristiques cliniques ou biologiques d’un ou plusieurs membres du groupe, 
ainsi que des dérivés de ces prélèvements ». 
 Art. L. 1221-8-1 du Code de la santé publique, Modifié par la loi n°2011-803 du 5 juillet 2011- art. 9 1329
 Art. L. 1243-3 du Code de la santé publique, Modifié par la loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011-1330
art. 5 
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nature de la recherche qui modifie la prise en charge du patient et non l’acte médical en lui-
même : le prélèvement biologique. Pourtant, l’atteinte à l’intégrité est identique.  
 La conservation des données médicales présente un grand intérêt pour la re-
cherche. Les modalités de leur utilisation impliquent pour les chercheurs de pouvoir faire les 
corrélations entre les informations médicales nominatives avec les informations scientifiques 
relatives à la génétique. Or, pour avoir accès aux données médicales nominatives, la loi au-
torise les médecins, sauf opposition de la personne, à transmettre les données au respon-
sable de la recherche. L’intérêt d’une Convention internationale de recherche serait de déve-
lopper des biobanques de données. Celles-ci pourraient être accessibles aux chercheurs ce 
qui aurait sûrement un impact sur des découvertes fortuites. Certes, les biobanques ne sou-
lèvent pas les mêmes difficultés éthiques que les essais cliniques mais la question des béné-
fices/risques qu’elle induit sont plus complexes. En effet, le bénéfice, potentiel qui plus est, 
n’est souvent pas direct pour la personne qui aura consenti à la conservation de ses don-
nées biomédicales. Les avantages serviront généralement pour les générations futures. La 
problématique de l’information du participant d’une découverte fortuite se pose. Celle-ci est 
plus que souhaitable lorsque la découverte présente un intérêt démontré pour la santé du 
participant. Ceci est particulièrement le cas en recherche génétique. Il est à rappeler que le 
législateur a eu la précaution de ne pas inscrire les règles relatives aux pratiques palliatives 
d’assistance médicale à la procréation dans les dispositions relatives aux prélèvements à 
des fins de recherche. Elles sont inscrites dans le code de la santé publique au sein de la 
partie « Santé de la famille, de la mère et de l’enfant » pour ne pas être tenté d’assimiler les 
embryons conçus in vitro à  de simples produits du corps humain (objet de recherche) alors 
qu’ils devraient être des êtres humains en devenir . Le Code civil énonce clairement le 1331
principe du consentement comme mesure de protection de la personne, notamment en cas 
de nécessité médicale. Concernant l’examen des caractéristiques génétiques, le consente-
ment exprès de la personne est requis, par écrit . Ce document précise la nature et la fi1332 -
nalité de l’acte, notamment ses fins scientifiques. Pourtant, le consentement du patient ne 
devient une « personne-source » que parce que le diagnostic soulève la nécessité de re-
chercher la présence d’un gène, à l’origine de sa pathologie. En présence de ce doute pa-
thologique, la doctrine développe l’idée qu’il y a « inversion de la charge du 
consentement » . En effet, après avoir renouvelé plusieurs fois son choix à la fin des dé1333 -
lais de réflexion, il reviendra au médecin de consentir à réaliser le test génétique que le pa-
tient réclame. Or, la finalité scientifique de cette découverte médicale chez le patient et l’utili-
sation des données génomiques sont souvent mal perçues par le patient. Ainsi, les bio-
banques demandent à élargir le consentement du patient afin de permettre d’explorer les 
échantillons biologiques et les données associées « pour une pluralité de finalités scienti-
fiques qui n’étaient pas prévisibles lors du consentement initial de la personne, mais qui ont 
émergé de la dynamique cognitive du processus de recherche » . A ce titre, Georges Da1334 -
gher (Directeur de recherche à l’Institut national de la santé et de la recherche biomédicale 
 V. L. Brunet, D. Thouvenin, « Recherches biomédicales, recherches sur l’embryon humain : un 1331
régime commun est-il envisageable ? », in Droit, sciences et techniques, quelles responsabilités ? 
actes du colloque international du Réseau Droit, sciences et techniques, LexisNexis, 2011, p. 149-151 
 Art. 16-10 al. 2 du Code civil 1332
 P. Balzac et I. Pellegrini, Le consentement en génétique médicale, in Le consentement, Droit nou1333 -
veau du patient ou imposture, op. cit. p. 128
 G. Dagher, Patients et biobanques au coeur de la recherche médicale, Le Monde Science et 1334
Techno, 7 juillet 2015, disponible sur : http://www.biobanques.eu/files/Patients_et_biobanques_au_-
coeur_de_la_recherche_medicale.pdf  
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(Inserm) et coordinateur de l’infrastructure nationale de Biobanques) aimerait une évolution 
de la législation concernant le consentement en conciliant l’intérêt de la science, l’intérêt gé-
néral et la liberté de choix de l’individu ainsi que la protection de sa vie privée et de ses don-
nées personnelles . Il aimerait que soient créés de nouveaux modèles de consentement 1335
tels que le « consentement optionnel » dans le cadre d’un traitement personnalisé d’une pa-
thologie, ou un consentement élargi, avec la nécessité de fournir des garanties de transpa-
rence et de qualité scientifique des recherches.  
 Il convient pour conclure d’évoquer l’indemnisation des participants à la recherche 
biomédicale. La France a préféré choisir la voie de l’indemnisation plafonnée. L’idée sousja-
cente est d’éviter de « professionnaliser » les participants à l’expérimentation et d’avoir re-
cours à leur service d’une manière trop récurrente. En outre, le législateur français, contrai-
rement à la directive, permet et encadre une participation simultanée à plusieurs essais . 1336
Ce refus de la rémunération correspond à la vision de Luc Grymbaum, selon laquelle « en 
matière d’essais cliniques, on rejettera l’idée de contrat car, à notre sens, il n’y a pas de 
contrat qui se forme entre l’investigateur et la personne. En effet, il ne saurait y avoir, en ver-
tu de l’article 16-1 du Code civil, de contrat sur le corps ». Il poursuit en déclarant que le 
corps ne « saurait faire l’objet d’un droit patrimonial ». Il en déduit que le patient ou la per-
sonne qui participe à une recherche accepte simplement une demande, et donne son accord 
à un acte hors du commerce .  1337
 Le recueil des autorisations met en exergue une nouvelle problématique : celle de 
l’orientation de la recherche. Les industries pharmaceutiques ne s’intéressent qu’à des mé-
dicaments qui pourraient leur permettre de faire des profits, délaissant les maladies orphe-
lines. A ce titre, la Commission européenne essaie de soutenir les Etats membres, suivant 
un programme harmonisé de financements inclus dans le projet Europlan. Cette vision sec-
torielle économique est supposée permettre de protéger la santé publique, l’égal accès au 
traitement et la volonté d’une certaine justice sociale fondée sur la libre disposition de soi en 
participant à une recherche clinique  et de l’exercice de son droit à la santé. De plus, dans 1338
le domaine des recherches biomédicales, l’Union européenne n’est compétente que dans le 
cadre des traités. Or, en matière d’éthique, l’Union ne peut régler les dissensions. Effective-
ment, avec le principe de subsidiarité et le domaine particulier de l’éthique, les interprétations 
nationales sont divergentes. Ces divergences sont considérées par la CEDH comme étant 
incluses dans la marge nationale d’interprétation. La CJUE préfère se limiter à une applica-
tion stricte de la législation européenne et respecte le pouvoir des Etats membres en matière 
d’éthique. En outre, la réflexion éthique concernant notamment la finalité de la biomédecine 
a permis une analyse plus approfondie de la notion de balance bénéfice/risques, du consen-
tement éclairé, de la protection des données et des personnes vulnérables, de l’importance 
des comités d’éthique, de la lutte pour la transparence, la surveillance et l’évaluation de la 
recherche.  
 Le recueil du consentement permet d’assurer « des droits, il est une condition de va-
lorisation parfois nécessaire, mais il n’est pas du tout une condition suffisante de reconnais-
 ibid. 1335
 Art. L. 1121-12 du code de la santé publique 1336
 L. Grynbaum, Consentement des patients aux essais cliniques, in Essais cliniques : quels 1337
risques ?, op. cit. p. 115
 v. not. B. Espesson-Vergeat, Ethique, médicament et innovation : un enjeu européen d’accès au 1338
produit, in Essais cliniques : quels risques ? op. cit. p. 371-391 
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sance. Les apprentissages réciproques qui permettent cette valorisation prennent du temps, 
et ils ne peuvent pas être strictement codifiés de manière juridique, puisque ce serait détruire 
le processus de reconnaissance. L’éthique déborde toujours le droit, mais nous n’en devons 
pas moins impérativement suivre ses devoirs » . Ainsi, que l’usager du système de santé 1339
soit vulnérable ou bien portant, l’accessibilité et l’intelligibilité des informations sont un corol-
laire du principe de transparence. La nature de l’acte à laquelle l’usager consent ne constitue 
pas un argument permettant de dénier l’information à laquelle ils ont droit pour consentir de 
manière éclairée . Le principe du consentement ne peut demeurer un mythe  ni rester 1340 1341
un élément procédural sans réelle « garantie éthique du soin et de la recherche 
médicale » , même si la société tend vers le culte de la santé en imposant certains actes 1342
médicaux. La doctrine évoque même l’idée d’une « santé totalitaire » . Pourtant le do1343 -
maine de la responsabilité médicale constitue un terreau fertile à l’évolution du droit de la 
responsabilité en général et principalement lorsqu’est en cause un défaut de consentement. 
2.Le consentement et l’autonomie de la personne en droit européen  
Toute évolution législative et jurisprudentielle définit « les contours de la protection de l’auto-
nomie de la personne et son corollaire en matière de santé, à savoir le consentement aux 
soins » .    1344
« Les États parties devraient encourager les magistrats et tous les autres professionnels de 
la justice à s’intéresser davantage, dans l’exercice de leurs fonctions, aux atteintes au droit à 
la santé. » . Le Comité onusien en charge de veiller au respect du Pacte international des 1345
droits économiques, sociaux et culturels (PIDESC) rappelle aux Etats, par cette phrase, le 
rôle indispensable du juge dans l’acquisition du droit à la santé. Comme le note Tatiana 
Gründler, celui-ci bénéficie d’une « solide assise juridique » car « il est consacré de façon 
 P. Livet, Interactivité et reconnaissance de la singularité, in Le consentement, Droit nouveau du 1339
patient ou imposture, op. cit. p. 69
 R. Gori, Le nourrisson savant dans les logiques du consentement, in Le consentement, Droit nou1340 -
veau du patient ou imposture, op. cit. p. 197
 A l’instar de ce que décrit L. Portes : « Le consentement éclairé du malade n’est, en fait, qu’une 1341
notion mythique. Le patient, à aucun moment, ne connaissant au sens exact du terme, vraiment sa 
misère, ne peut vraiment consentir ni à ce qui lui est affirmé, ni à ce qui lui est proposé, si du moins, 
nous donnons à ce mot de consentement sa signification habituelle, d’acquiescement averti, raisonné, 
lucide et libre ». Du consentement du malade à l’acte médical. A la recherche d’une éthique médicale, 
Masson, 1964, 155-176
 S. Missonnier, Prolégomènes à un consentement mutuellement éclairé, in Le consentement, Droit 1342
nouveau du patient ou imposture, op. cit. p. 185
 R. Gori et M.-J. Del Volgo, La santé totalitaire, Essai sur la médicalisation de l’existence, 2005, 1343
Paris, Denoël
 C. Haboubi, « Autonomie de la personne et consentement en droit européen », Droit, déontologie 1344
et soin, vol. 10, n°4 p. 370-381 
 CODESC, Observation générale n° 14, « Le droit au meilleur état de santé susceptible d’être at1345 -
teint », 11/08/2000, E/C.12/2000/4, § 61.
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quasi unanime par l’ensemble des textes de protection des droits de l’Homme » . Au ni1346 -
veau régional, ce droit à la protection de la santé fait consensus. Ainsi, on constate que de 
nombreux jalons sont posés en Europe sur l’existence et la conception du consentement 
(§1). En effet, c’est notamment à partir de la jurisprudence de la Cour EDH que la doctrine 
parle d’un « dogme du consentement »  mettant en lumière une vision absolutiste fondée 1347
en partie sur le principe de l’autonomie personnelle. Toutefois, le droit européen ne fait pas 
exception au fait que de nombreux contournements au principe du consentement sont envi-
sagés par les textes et par la jurisprudence (§2). 
1.Les jalons posés par le droit européen sur l’existence et la conception du 
consentement 
 Le droit européen, au sens large, connait le principe du consentement en matière de 
santé ce qui témoigne du fait que les Etats se sont entendus sur le principe du respect de 
l’obligation du consentement. Après une analyse normative, on note que ce principe est 
quantitativement très énoncé. Il est présent dans un véritable arsenal juridique européen (A). 
A.L’arsenal juridique européen consacré à la santé  
 Comme le qualifie Estelle Brosset, le consentement est « tout à la fois un principe 
exalté et solidifié par le droit européen » . Le consentement est presque partout rappelé : 1348
à l’acte médical, au refus de soin, à la participation aux essais cliniques, à la PMA, aux pré-
lèvements d’organes, à la fin de vie, jusqu’au partage des données de santé (1). Cette répé-
tition permet d’insister sur le caractère impératif du respect du consentement (2). 
1.Le principe du consentement : répété et proclamé 
 La protection des personnes est une priorité du Conseil de l'Europe. Sa juridiction 
veille au respect des droits de l'homme et des libertés fondamentales, parmi lesquels figure 
le droit à la protection de la santé. Par ailleurs, le Comité des Ministres du Conseil de l’Euro-
pe adopte des recommandations adressées aux gouvernements des Etats membres visant à 
améliorer le droit à la protection de la santé dans leurs populations. L’affirmation du consen-
tement fait d’abord son apparition au sein des recommandations et résolutions. La première 
recommandation en matière de politique de santé date de 1978. Depuis, le Comité des Mi-
nistres a posé des « paramètres sur les politiques de la santé » . Par exemple, il participe 1349
 Tatiana Gründler, « Section 1. Le droit à la protection de la santé », La Revue des droits de l’ho1346 -
mme [En ligne], 1 | 2012, mis en ligne le 30 juin 2012, URL : http:// revdh.revues.org/135 ; DOI : 
10.4000/revdh.135 
 v. E. Brosset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1347
sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 163-187
 E. Brosset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1348
sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 187
 http://www.coe.int/t/dg3/health/recommendations_fr.asp1349
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à la promotion du pouvoir de codécision du patient . Il a aussi insisté sur les devoirs juri1350 -
diques des médecins vis-à-vis de leurs patients . Enfin la Charte européenne des droits 1351
des patients a acquis la valeur d’une résolution le 19 janvier 1984 devant le Parlement euro-
péen .  1352
 Dans le domaine de la santé, le consentement peut ne pas être directement lié aux 
soins. On observe une relation médiate avec la démocratie sanitaire. La participation du pa-
tient-citoyen dans la prise des décisions publiques relatives au système de soins de santé 
peut aussi être énoncée par des recommandations .  1353
 L’article 11 de la Charte européenne sociale veut assurer l’effectivité de l’exercice 
« du droit à la protection de la santé » . La Charte sociale européenne est la charte du 1354
Conseil de l’Europe qui garantit les droits sociaux et économiques fondamentaux. Elle est le 
« pendant social » de la Convention européenne de sauvegarde des droits de l’homme et 
des libertés fondamentales, principalement axée sur les droits civils et politiques. Malgré le 
fait que la Charte sociale européenne établisse un cadre juridique paneuropéen complet et 
garantisse un large panel de droits relatifs en ce qui nous concerne, à la santé, à la protec-
tion sociale et aux services sociaux, elle ne mentionne pas le principe du consentement et 
frappe par la généralité des termes employés. De plus, l’effectivité de ce traité est souvent 
méconnue. Pourtant, cette charte offre un large système de garanties substantielles et pro-
cédurales. Effectivement, la Charte met l’accent sur la protection des personnes vulnérables 
(les personnes âgées, les mineurs, les personnes handicapées…) avec des systèmes de 
protection originaux comme les réclamations collectives du Comité européen des droits so-
ciaux et les relations étroites entre les Etats et les institutions du Conseil de l’Europe. 
 Au sein de l’Union Européenne, le traité d’Amsterdam signé le 2 octobre 1997 et en-
tré en vigueur le 1er mai 1999 étoffe la compétence spécifique en matière de santé. En ré-
ponse au scandale du sang contaminé, l’article 152§4a) du TCE prévoit que le Conseil peut 
adopter « des mesures fixant des normes élevées de qualité et de sécurité des organes et 
substances d’origine humaine, du sang et des dérivés du sang (…) ». Cet article énonce une 
obligation de résultat car il dispose qu’ « un niveau élevé de protection de la santé humaine 
est assuré dans la définition et la mise en oeuvre de toutes les politiques et actions de la 
Communauté ». Le Traité de Lisbonne, signé le 13 décembre 2007 et entré en vigueur le 1er 
décembre 2009 intègre, à l’article 6 a) du TFUE, la protection de la santé dans les compé-
 Rec (80) 4 concernant la participation active du malade à son propre traitement ; Rec (2004) 17 1350
du Comité des Ministres aux Etats membres relative à l'impact des technologies de l'information sur 
les soins de santé – Le patient et Internet
 Rec (85) 3 sur les devoirs juridiques des médecins vis-à-vis de leurs patients1351
 Charte européenne des droits des patients, JOCE C. 46 du 20 février 1984, p. 104-105 1352
 Rec (2000) 5 du 24 févr. 2000 du Comité des Ministres aux Etats membres sur le développement 1353
de structures permettant la participation des citoyens et des patients au processus décisionnel 
concernant les soins de santé
 Charte Européenne Sociale, Article 11 : « Droit à la protection de la santé  1354
En vue d'assurer l'exercice effectif du droit à la protection de la santé, les Parties s'engagent à 
prendre, soit directement, soit en coopération avec les organisations publiques et privées, des me-
sures appropriées tendant notamment : 
1. à éliminer, dans la mesure du possible, les causes d'une santé déficients ; 
2. à prévoir des services de consultation et d'éducation pour ce qui concerne l'amélioration de la santé 
et le développement du sens de la responsabilité individuelle en matière de la santé ; 
3. à prévenir, dans la mesure du possible, les maladies épidémiques, endémiques et autres, ainsi que 
les accidents. »
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tences dites « d’appui », de « coordination » ou de « complément ». Certains domaines en 
lien avec les « enjeux communs de sécurité en matière de santé publique » relèvent des 
compétences partagées .  1355
 Ainsi, de nombreux actes contraignants énoncent le principe du consentement. On le 
retrouve dans des domaines précis dès lors que l’activité en question peut porter atteinte à 
l’intégrité physique d’un individu. Par exemple, la directive 95/46/CE « données person-
nelles » précise que le traitement des données personnelles est interdit à moins que la per-
sonne concernée ait donné son consentement . L’expression de ce principe est reprise 1356
par le règlement européen relatif aux essais cliniques abrogeant la directive 2001/20 . 1357
C’est aussi le cas à l’article 13 de la directive 2004/23/CE « Tissus » qui exige que toutes les 
conditions en matière de consentement soient remplies . Plus récemment, une protection 1358
semblable est assurée à l’article 14 de la directive 2010/45 concernant la transplantation 
d’organes .  1359
 Cependant, des lacunes notables apparaissent dans les normes européennes ré-
centes. Pour exemple, la directive 2011/24 sur les droits des patients en matière de soins 
transfrontaliers  ne fait nullement référence au principe du consentement. Cette absence 1360
trouverait sa cause dans la mobilité des patients. La prise en charge dans un autre Etat 
membre et le remboursement impliquent effectivement un transfert des données de santé. 
Les droits des patients, dont le respect du consentement relatif au traitement de ces informa-
tions, sont donc moins protégés que par les législations générales nationales. Ceci est parti-
culièrement regrettable alors que le consentement se présente comme la clé de voute de 
l’effectivité des droits des patients, thème de la directive.  
2.Le caractère impératif du respect du consentement pour un droit à la protec-
tion de la santé en droit européen 
 Comme le rappelle Nathalie De Grove-Valdeyron, « si l’intégration d’une base juri-
dique dans le traité a permis le développement d’une politique européenne de santé pu-
blique, la reconnaissance d’un droit à la protection de la santé s’est posée assez tôt dans le 
 Art. 168§4 TFUE et art. 4§2 TFUE 1355
 Directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil, du 24 octobre 1995, relative à la protec1356 -
tion des personnes physiques à l’égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre 
circulation de ces données, JOCE L 281 du 23 nov. 1995, p. 31-50, art. 8-2 a) 
 Règlement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux 1357
essais cliniques de médicaments à usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE. v. Chapitre V 
-Protection des participants et consentement éclairé, art. 28 et s. et v. Directive 2001/20/CE du Parle-
ment européen et du Conseil, du 4 avril 2001 concernant le rapprochement des dispositions législa-
tives, réglementaires et administratives des Etats membres relatives à l’application de bonnes pra-
tiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicaments à usage humain, JOUE, L 121 du 
1er mai 2001 et v. not. art. 3§2
 Directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative à l’établ1358 -
issement de normes de qualité et de sécurité pour le don, l’obtention, le contrôle, la transformation, le 
stockage et la distribution de tissus et cellules humaines, JOUE L. 102/48 du 7 avril 2004
 Directive 2010/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 7 juillet 2010 relative aux normes 1359
de qualité et de sécurité des organes humains destinés à la transplantation, JOUE L. 207/14 du 6 août 
2010
 Directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative à l’application 1360
des droits des patients en matière de soins transfrontaliers, JOUE L. 88, du 4 avril 2011 
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contexte international » . Les normes régionales ont fait suite aux normes universelles. 1361
Mais c’est principalement grâce au Conseil de l’Europe que les conditions spécifiques à la 
protection de la santé ont été posées, venant aussi encadrer celles de l’Union européenne.  
 La Convention EDH du 4 novembre 1950 consacre le droit à la vie et non directement 
le droit à la protection de la santé. Il faut attendre l’article 11 de la Charte sociale européenne 
du 18 octobre 1961 qui consacre pour toute personne « le droit de bénéficier de toutes me-
sures lui permettant de jouir du meilleur état de santé qu’il puisse atteindre ». Cependant, 
l’absence de modalités relatives à l’exercice d’un recours individuel ne permet pas de consi-
dérer l’article 11 en tant que droit subjectif. Xavier Bioy en conclut que « faute de texte, 
l’Europe des droits de l’homme ne développe que de manière parcellaire, indirecte et peu 
contraignante, un droit à la santé » .  1362
  
 Le principe du consentement est proclamé, en haut de la hiérarchie des normes de 
l’UE, dans la Charte des droits fondamentaux. Selon l’article 6§1 du TFUE, la Charte pos-
sède « la même valeur juridique que les traités ». Cette inscription dans le droit primaire ap-
puie solennellement le principe du consentement. L’article 3-2 déclare que « dans le cadre 
de la médecine et de la biologie (…) le consentement libre et éclairé de la personne concer-
née » doit être respecté. Ce principe est rappelé à l’article 8-2 de la Charte à propos du trai-
tement des données à caractère personnel.  
 Remarquons les termes utilisés dans la Charte. Celle-ci fait référence à « la personne 
concernée » et non simplement au « patient ». L’intention est manifeste d’opter pour un 
champ d’application plus étendu. La Charte peut alors s’appliquer aux soins médicaux mais 
aussi à tous les actes réalisés alors que la personne n’est pas atteinte d’une pathologie et 
dès lors qu’elle participe à une activité en lien avec son intégrité physique. Faisant partie du 
droit primaire, le respect de la Charte s’impose donc aux Etats membres, appliquant le droit 
de l’UE, mais aussi aux institutions de l’UE. La Charte acquiert ainsi un effet contraignant 
vertical et horizontal.  
 Le principe du consentement est consacré conventionnellement, entrant ainsi dans le 
droit contraignant. En effet, la Convention biomédecine énonce à l’article 5 qu’ « une inter-
vention dans le domaine de la santé ne peut être effectuée qu’après que la personne 
concernée y a donné son consentement libre et éclairé ». Ce qui est ici remarquable, c’est 
que le consentement s’impose non pas simplement dans le champ de la convention - la bio-
médecine - mais dans celui de la santé. La Convention, par la généralité du terme « inter-
vention », permet d’inclure une majorité d’actes médicaux (actes de prévention, de diagnos-
tic, de soins ou de recherche). Estelle Brosset note que « le recours à la formulation négative 
- une intervention dans le domaine de la santé ne peut être effectuée - peut sans doute être 
interprétée comme le signal d’une particulière impérativité du principe » .  1363
 N. De Grove-Valdeyron, Droit européen de la santé, L.G.D.J, éd. Lextenso, 2013, p. 30-31 1361
 X. Bioy, Le droit fondamental à l’accès aux soins en Europe. Vers un standard de conciliation 1362
entre libertés économiques et droits du patient ? in L’Union européenne à l’heure des droits des pa-
tients, sous la dir. M. Blanquet et N. De Grove-Valdeyron, RAE 2011/3, p. 494
 E. Brosset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1363
sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 168
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 La Convention d’Oviedo est considérée comme la convention-mère. Elle est complé-
tée par quatre protocoles qui réaffirment systématiquement le principe du consentement . 1364
Cependant, on peut noter d’abord la réticence pour les Etats membres à ratifier ces proto-
coles dont le dernier n’est toujours pas entré en vigueur. Il concerne la question du consen-
tement aux tests génétiques à des fins médicales et plus particulièrement sur le libre et direct 
accès aux tests sur la scène internationale .   1365
 Ensuite, il convient de relativiser la portée normative directe de la Convention et des 
protocoles additionnels. En effet, leurs dispositions ne s’imposent qu’aux Etats qui les ont 
préalablement ratifiés. On pourrait donc craindre un appauvrissement de l’impact de ladite 
Convention à cause, en premier lieu, d’une géométrie variable des Etats signataires et en-
suite de la lenteur des Etats à mettre en conformité leur législation nationale.  
 Mais il ne faut pas sous-estimer l’effet indirect de la Convention devant la Cour EDH. 
Dans la jurisprudence Glass c./ Royaume-Uni , la Cour fit référence à l’article 5 de la 1366
Convention d’Oviedo alors même que le Royaume-Uni ne l’avait pas ratifiée et encore moins 
signée. Cette jurisprudence témoigne d’une vision absolutiste du consentement.  
B.Une vision « absolutiste » du consentement 
Pour comprendre le raisonnement des juges européens, il convient de rappeler les origines 
jurisprudentielles (1) ainsi que leurs fondements conventionnels (2) pour constater que les 
juges de l’Union européenne et de l’Europe des droits de l’homme ont des interprétations 
convergentes (3). 
1.Les origines de cette vision absolutiste 
 Cette vision absolutiste trouve son origine dans le célèbre arrêt K.A et A.D contre 
Belgique du 17 février 2005 . A propos des relations sexuelles librement consenties, la 1367
Cour énonce sa conception du consentement - pour et sur soi - opérant ainsi un revirement 
de jurisprudence. Dans une affaire similaire, la Cour avait reconnu une faculté d’ingérence 
pour les Etats lorsque la pratique risquait de provoquer de graves dommages corporels alors 
 Protocole additionnel portant interdiction du clonage d’êtres humains adopté le 7 novembre 1997, 1364
entré en vigueur le 1er mars 2001, signé par la France en 1998 mais non ratifié ; Protocole additionnel 
relatif à la transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine adopté le 8 novembre 2001, entré 
en vigueur le 1er mai 2006, signé en 2011 par la France mais non ratifié ; Protocole additionnel relatif 
à la recherche biomédicale adopté le 30 juin 2004, entré en vigueur le 1er septembre 2007 mais non 
signé par la France ; Protocole additionnel relatif aux tests génétiques à des fins médicales adopté le 
7 mai 2008, non entré en vigueur mais signé par la France en 2011. 
 v. http://www.coe.int/fr/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/203 : « Le Protocole définit 1365
des principes ayant trait notamment à la qualité des services génétiques, à l’information et au consen-
tement préalable ainsi qu’au conseil génétique. Il établit des règles générales pour la conduite des 
tests génétiques. Il traite ainsi pour la première fois au niveau international des tests génétiques en 
accès direct dont l’offre commerciale pourrait s’accroître à l’avenir. Il précise les conditions dans les-
quelles des tests peuvent être effectués sur des personnes n’ayant pas la capacité de consentir. Sont 
également couvertes la protection de la vie privée et le droit à l’information recueillie au moyen des 
tests génétiques. Il aborde enfin la question du dépistage génétique ».
 CEDH, 9 mars 2004, Glass c. Royaume-Uni, req. 61827/00 1366
 CEDH, 17 févr. 2005, K.A et A.D c./ Belgique, req. 42758/98 et 45558/99 1367
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même que la victime avait exprimé un consentement . A l’inverse, la Cour choisit de fon1368 -
der son raisonnement sur le respect de la volonté de la victime, de l’exercice de son droit au 
libre choix, et non plus sur les sévices qu’elle subirait. L’expression d’un consentement ex-
clurait donc l’action de l’Etat. Cette interprétation a été à la fois louée  et très critiquée car 1369
elle aboutit à autoriser un renoncement aux droits de l’homme . Selon Michel Levinet, la 1370
Cour « magnifie le critère aléatoire du consentement »  car il deviendrait le seul fonde1371 -
ment permettant de juger de la légitimité ou de l’illégitimité de l’ingérence de l’Etat. La ques-
tion se pose alors de savoir si ce principe d’autonomie personnelle, fortement exprimé par la 
Cour, trouve un écho en matière de santé. Le débat est identique car il oppose le libre arbitre 
et la protection de la dignité de la personne humaine . Mais il semble que la conception 1372
relativiste soit celle retenue en filigrane. Celle-ci ne reconnait par le caractère exclusif du 
consentement : il peut être vicié et il doit aussi être concilié avec les impératifs d’ordre public.  
 Comme le fait remarquer Estelle Brosset, « le consentement en matière de santé a 
rapidement été considéré comme un élément indispensable au respect de l’intégrité phy-
sique de l’individu garanti par l’article 8 de la Convention » . De plus la révocabilité du 1373
consentement est rappelée souvent en droit européen. La Convention d’Oviedo énonce clai-
rement ce principe à l’article 5-3 selon les termes suivant : « la personne peut, à tout mo-
ment, retirer librement son consentement ». Par exemple, le droit de retirer son consente-
ment librement connait une grande expansion en matière d’assistance médicale à la pro-
création.  
Qu’il s’agisse de l’expression du consentement ou de son corollaire, le refus de consentir, les 
fondements conventionnels sont identiques. Le consentement est lié aux articles 2 (droit à la 
vie), 3 (interdiction des traitements inhumains et dégradants), 8 (respect du droit à la vie pri-
vée et familiale) et 14 (respect de la non-discrimiation) de la CEDH. 
2.Un rattachement aux articles 2, 3, 8 et 14 de la CEDH 
 Le rattachement du principe du respect du consentement à l’article 8 de la Conven-
tion n’est pas une nouveauté . Dès la décision de la Commission européenne des droits 1374
de l’homme du 4 décembre 1978, il a été énoncé qu’ « une atteinte à l’intégrité physique 
contre le gré de l’intéressé peut, même si elle est minime, soulever un problème sous l’angle 
du droit au respect de la vie privée » . Il s’agissait en l’espèce d’un examen sanguin non 1375
 CEDH 19 févr. 1997, Laskey, Jaggard et Brown c./ Royaume-Uni, req. 21627/93, 21826/93 et 1368
21974/93 
 v. J.-P. Marguénaud, Sadomasochisme et autonomie personnelle, RTD civ. 2005. 341 et s. 1369
 v. M. Marzano, Le mythe du consentement, Droits 2008, n°481370
 M. Levinet, La Convention européenne des droits de l’homme, socle de la protection des droits de 1371
l’homme dans le droit constitutionnel européen, RFDC 2011. 227-263 
 v. D. Roman, A corps défendant. La protection de l’individu contre lui-même. D. 2007. 12851372
 E. Brosset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1373
op. cit. p. 172
 v. A. Garay, Le consentement à l’acte médical au regard de la Convention européenne des droits 1374
de l’homme, LPA juin 1997, n°73 
 Comm. EDH 4 déc. 1978, X. c/ Pays-Bas, n°8239/78, D.R. 16, p. 184 1375
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consenti. In fine, la Commission avait jugé que « par le souci et la nécessité de protéger la 
société, et plus particulièrement la sécurité routière et la santé d’autrui, l’examen sanguin 
obligatoire à la suite d’un accident de la circulation constitue une ingérence conforme à l’arti-
cle 8§2 ». C’est notamment avec l’arrêt Pretty c/ Royaume-Uni que la Cour a renforcé son 
interprétation. Selon elle, « l’imposition d’un traitement médical sans le consentement du pa-
tient, s’il est adulte et sain d’esprit, s’analyse en une atteinte à l’intégrité physique de l’inté-
ressé pouvant mettre en cause les droits protégés à l’article 8 de la Convention » . La 1376
Cour conjugue le consentement avec son prolongement négatif, le droit au refus de soin  1377
et confirme cette interprétation dans l’arrêt Codarcea contre Roumanie dans le cadre une 
intervention de chirurgie plastique . Le médecin n’avait pas informé correctement la requé1378 -
rante quant aux éventuelles conséquences de l’intervention. Par conséquent, il n’avait pas 
recueilli valablement le consentement de celle-ci. Mais c’est sur le fondement de la répara-
tion effective du préjudice que la Cour condamne la Roumanie sur la base de l’article 8.  
 A plusieurs reprises, la Cour a eu l’opportunité de confirmer le rattachement du prin-
cipe du consentement à l’article 8. On peut citer une affaire relative à des prélèvements bio-
logiques sur une mineur, sans le consentement des parents, dans le cadre d’une procédure 
de recherche d’abus sexuels . La Cour réitéra aussi son raisonnement lors d’examens ef1379 -
fectués pendant une garde à vue . La Cour a aussi développé une jurisprudence insistant 1380
sur l’impérativité du consentement en matière de données médicales et de l’importance de 
leur protection. Ainsi, dans l’affaire L.H. c. Lettonie du 29 avril 2014 , la Cour a conclu que 1381
la collecte par un organisme de l’Etat des données médicales de la requérante, sans 
consentement, avait violé l’article 8. En l’espèce elle a jugé que le droit interne n’était pas 
suffisamment précis quant à l’étendue et aux modalités d’exercice du pouvoir d’appréciation 
accordé aux autorités compétentes.  
 L’affaire Evans a été l’occasion pour la Cour de révéler la nature non contractuelle du 
consentement . Effectivement, en matière contractuelle, le consentement engage celui qui 1382
l’exprime. Or, la Cour rappelle qu’il peut toujours être retiré car il a plutôt pour effet, non pas 
de créer une obligation, mais d’entrer dans un statut. En l’espèce, Mme Evans était atteinte 
d’un cancer aux ovaires. Avant de procéder à leur ablation, elle a eu recours à une féconda-
tion in vitro avec M. J., qui était alors son partenaire. Plusieurs embryons furent congelés 
mais à la séparation du couple, M.J. se rétracta car il ne voulait plus être le père des enfants 
de son ex-compagne, rendant impossible l’utilisation des embryons. Dans une telle situation, 
la législation du Royaume-Uni imposait la destruction des embryons, empêchant Mme Evans 
de pouvoir un jour porter son enfant, génétiquement. La Cour reconnait la conformité du droit 
national à la Convention car il permettait aux deux parties de retirer leur consentement. Par 
conséquent, la rétractation sans limite du consentement d’une partie à l’utilisation d’embr-
 CEDH 29 avr. 2002, Pretty c/ Royaume-Uni, req. 2346/02, §63. v. aussi B. Le Baut-Ferraresse, La 1376
Cour européenne des droits de l’homme et les droits du malade : la consécration par l’arrêt Pretty du 
droit au refus de soin, AJDA 2003. 1386 
 v. supra le refus de soin et la fin de vie. 1377
 CEDH, 2 juin 2009, Codarcea c/ Roumanie, n°31675/04, op. cit. 1378
 CEDH 23 mars 2010, M. A. K. et R. K.c/ Royaume-Uni, req. n°45901/05 et 40146/06 1379
 CEDH 22 juill. 2003, Y. F. c/ Turquie, req. n°24209/941380
 CEDH, 29 avr. 2014, L.H. c/ Lettonie, n°52019/07, voir aussi CEDH, 15 avril 2014, Radu c/ Répu1381 -
blique de Moldova et CEDH, 23 févr. 2016, Y.Y. c. Russie, n° 40378/06
 CEDH, gr. ch., 10 avril 2007, Evans c/ Royaume-Uni, req. n°6339/05 1382
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yons congelés ne viole pas le droit au respect de la vie privée et familiale, ni du droit de la 
femme au respect de la décision d’avoir un enfant ou non . La Cour avait préalablement 1383
contrôlé que Mme Evans avait correctement été informée de cette possibilité envisagée par 
des normes nationales suffisamment claires. Malgré le fait qu’in fine cette législation consti-
tue une ingérence dans la vie privée de la requérante, la Cour essaie de trouver un juste 
équilibre entre des intérêts de même valeur mais absolument inconciliables : priver Mme 
Evans de son espoir de maternité et contraindre M. J de devenir père. A ce titre, elle fait pré-
valoir le respect de la dignité humaine et la libre volonté. En effet, la Cour évoque même la 
« primauté » du consentement et de sa révocation. Mais cette décision n’a pas fait l’unanimi-
té. Une opinion dissidente et la doctrine  mettaient en garde contre cette vision « absolu1384 -
tiste » du consentement car  selon elles, la Cour devrait moduler ses interprétations autour 
du consentement en fonction des situations en jeu.  
Le principe du consentement est aussi relié à l’article 3 relatif à l’interdiction des traitements 
inhumains et dégradants. Il est vrai qu’une intervention dictée par la nécessité thérapeutique 
ne saurait être considérée comme un traitement inhumain et dégradant, à moins que l’inté-
ressé n’ait pas donné son consentement, soit par son absence, soit à cause de soins impo-
sés. On en déduit donc que les soins psychiatriques imposés seront particulièrement contrô-
lés par la Cour. Celle-ci et la Commission se sont prononcées pour la première fois à l’aune 
de l’article 3 de la Convention dans l’affaire Herczegfalvy contre Autriche . En l’espèce, le 1385
requérant faisait l’objet d’un traitement psychiatrique durant lequel il était ligoté sur un lit de 
sûreté pour l’absorption d’un neuroleptique et installé dans une chambre d’isolement. Ce fut 
l’occasion pour la Cour de valider l’applicabilité de l’article 3. Plus récemment la Cour a rap-
pelé l’applicabilité de l’article 3. Dans la décision Dvořáček c. République tchèque du 6 no-
vembre 2014 , la Cour devait se prononcer sur les conditions d’internement du requérant. 1386
Un traitement sexologique projectif lui avait été imposé en hôpital psychiatrique. Le requé-
rant invoquait une violation de l’article 3 sur le motif que les soins de psychothérapie n’éta-
ient pas adaptés. Par conséquent, il aurait subi à la fois un traitement médicamenteux par la 
force ainsi qu’une forte pression psychologique. La Cour, avant de conclure à la non-violation 
de l’article 3, a vérifié que le traitement était une réponse à une nécessité thérapeutique et 
qu’il n’était pas établi que le requérant ait subi une pression psychologique. Les juges re-
lèvent aussi que l’hôpital déclarait que le requérant était informé des effets secondaires. Tou-
tefois, la Cour note qu’il aurait été préférable que le requérant soit informé des consé-
quences du traitement et qu’il consigne son consentement sur un formulaire spécifique. Par 
conséquent, l’absence de ces conditions procédurales, même si elles constituent une garan-
tie supplémentaire pour la sécurité juridique des patients, ne permet pas de conclure à la 
violation de l’article 3.  
 La Cour a aussi conclu à sa violation dans le cadre d’une stérilisation forcée en Slo-
vaquie . En l’espèce, c’est l’acte médical en lui-même qui constitue un acte dégradant et 1387
inhumain. Effectivement la Cour note que la stérilisation « touche à l’une des fonctions cor-
 v. D. Roman, « L’assistance médicale à la procréation, nouveau droit de l’homme ? », RDSS 1383
2007. 810 s. 
 v. J.-P. Marguénaud, « Le triste sort des embryons in vitro du couple séparé », RTD civ. 2006. 255 1384
s. ; F. Bellivier et C. Noiville, « Les juges de Strasbourg et l’assistance médicale à la procréation : le 
contrat contre les droits de l’homme », RDC 2007. 1321 
 CEDH, 24 septembre 1992, Herczegfalvy c/ Autriche, série A, n°2441385
 CEDH, 6 nov. 2014, Dvořáček c. République tchèque, n°12927/131386
 CEDH 8 nov. 2011, V.C. c/ Slovaquie, req. 18968/07 1387
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porelles les plus essentielles des êtres humains » car elle « affecte de multiples aspects de 
l’intégrité personnelle d’une personne dont son bien-être physique et mental ainsi que sa vie 
émotionnelle, spirituelle et familiale ». La requérante invoquait que son divorce ainsi que des 
complications médicales, psychiatriques (notamment une grossesse nerveuse nécessitant 
un suivi particulier) et sociales (dont son exclusion de la communauté rom) sont les consé-
quences de la stérilisation forcée. Ces circonstances de fait ont conduit la Cour à considérer 
cette pratique comme constituant une ingérence majeure pour une personne en état de pro-
créer, entrainant des souffrances durables. Ainsi, compte tenu de la gravité de l’acte et de 
son irréversibilité, la Cour rappelle que le consentement est une exigence préalable essen-
tielle. Cependant, les juges ne vérifient pas la nécessité médicale . Ainsi, à supposer que 1388
cette nécessité existe, cette opération n’est, en principe, pas imminente dans le sens où elle 
n’est pas considérée comme étant une opération vitale. Dans cette affaire, même si le 
consentement de la jeune femme avait été demandé par écrit, la Cour considère qu’il n’était 
ni libre ni éclairé. L’équipe médicale avait invité la requérante à signer le formulaire de 
consentement à une stérilisation sans laisser un délai de réflexion et sans information préa-
lable suffisante. En effet, l’équipe médicale invoquait qu’une troisième grossesse risquait 
d’entrainer des risques importants pour sa propre vie et pour celle de son enfant. La stérilisa-
tion a donc été effectuée immédiatement après la césarienne donnant naissance à son 
deuxième enfant. Aussi, alors que rien n’indiquait que l’équipe ait eu l’intention de maltraiter 
la requérante, la Cour conclut à une violation de son droit à l’autonomie car elle a estimé que 
l’acte qu’elle avait subi atteignait un niveau de gravité suffisant pour tomber dans le champ 
de l’article 3 . Dans cette affaire la Cour avait aussi été fortement critiquée car elle avait 1389
également conclu à l’absence de la violation de l’article 14 (la non-discrimination) sur cette 
requérante d’origine rom.  
 La Cour peut être amenée à se prononcer sur le fondement de l’article 2 quand elle 
est saisie de la question de l’accès à des thérapies expérimentales. Dans la décision Hristo-
zov et autres c. Bulgarie , dix requérants atteints d’un cancer s’étaient vu refuser l’accès à 1390
un médicament anticancéreux expérimental, non autorisé. En application du droit bulgare, 
l’accès ne peut être accordé que si le médicament est déjà autorisé dans un autre pays. Or 
en l’espèce, le produit était utilisé dans d’autres pays à des « fins d’humanité » mais sans 
autorisation officielle. La Cour constate que la Bulgarie dispose d’une réglementation régis-
sant l’accès à des médicaments non autorisés lorsque les thérapies classiques se révèlent 
insuffisantes. Selon la Cour, l’article 2 ne crée pas l’obligation positive d’adopter une telle ré-
glementation. Les requérants invoquaient aussi la violation de l’article 3. La Cour vérifie que 
les souffrances causées par la pathologie sont aggravées par les soins dont l’Etat peut être 
tenu pour responsable. Or, dans une telle hypothèse, la gravité du préjudice allégué doit être 
élevée car le préjudice doit émaner de l’action des autorités et non de la maladie. En l’espè-
ce, ce n’était pas le cas car le grief ne prenait pas son fondement sur le caractère inadapté 
du traitement mais du refus de donner accès à un traitement dont l’efficacité n’était pas 
prouvée. Par conséquent, pour la Cour, le refus des autorités s’analysait en un traitement 
inhumain ou dégradant. 
 ibid. § 1061388
 ibid. §1191389
 CEDH, 13 nov. 2012, Hristozov et autres c. Bulgarie, n° 47039/11 et 358/121390
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3.L’interprétation concordante des juges de l’Union européenne 
En droit de l’Union européenne, le règlement modifiant la directive « essais cliniques » pré-
voit que l’information délivrée à la personne concernée doit faire mention du droit de retrait. 
Elle précise aussi que l’exercice de ce droit de retrait ne peut pas causer un préjudice. Cette 
disposition est essentielle car elle confère un véritable fondement juridique au principe du 
consentement. Elle est le prolongement de la liberté de choix. Néanmoins, l’effectivité de ce 
droit au retrait doit être totale. Ainsi, lorsqu’il s’agit du traitement d’informations médicales 
personnelles, cette rétractation doit impliquer le respect d’un droit à l’oubli et donc aboutir à 
l’effacement numérique de ces données.  
La Cour de justice de l’Union européenne ne connait que rarement, parfois de façon inopé-
rante, de la question du respect du consentement. On peut ainsi recenser des arrêts concer-
nant les fonctionnaires de l’Union européenne, notamment à l’occasion des examens médi-
caux préalables à l’embauche. Ces examens, prévus règlementairement et répondant à des 
objectifs légitimes tels que la protection de l’agent, de sa santé et de celle de ses collègues, 
doivent respecter le principe du consentement. Dès 1994, la Cour l’a énoncé clairement 
dans le cadre des prises de sang effectuées sur les candidats fonctionnaires afin de détecter 
la contamination éventuelle par le VIH.  D’après la Cour, cet examen « constitue une atteinte 
à l’intégrité physique de l’intéressé et ne peut être pratiqué sur un candidat fonctionnaire 
qu’avec le consentement éclairé de celui-ci ». La Cour rappelle que ce principe doit être res-
pecté « en totalité ». En l’espèce, le refus de consentement s’assimilait à un refus de divul-
guer des données de santé. La Cour précise sa vision absolutiste du respect du consente-
ment en ajoutant qu’il ne peut être effectué aucun autre examen biologique qui permettrait 
d’aboutir à la même conclusion. La Cour annule le jugement du Tribunal car ce dernier visait 
uniquement le test spécifique au dépistage du sida alors que le règlement communautaire 
permettait de pratiquer d’autres tests, lesquels pouvaient, d’une manière détournée, laisser 
croire à la présence d’éventuels anticorps VIH. Autrement dit, la Cour ne condamne pas la 
réalisation de tests biologiques mais la violation du principe du consentement et le droit au 
secret médical. Le Tribunal sur la fonction publique de l’Union européenne maintient cette 
ligne jurisprudentielle et étend le principe du consentement aux transferts de données de 
santé. En l’espèce, la requérante n’avait pas autorisé le transfert. Or suite à l’étude des don-
nées de santé, la Commission avait conclu à son inaptitude physique au Parlement euro-
péen. Le Tribunal a estimé que la requérante avait été privée d’une chance réelle d’être re-
crutée, perte devant être réparée par le Parlement européen.  
En conclusion, le droit européen adopte une position absolutiste du consentement en le rat-
tachant au droit à l’autonomie personnelle. Il est à la fois une condition préalable et une 
conséquence du consentement. Cependant le principe du consentement, pourtant absolu, 
fait l’objet de nombreuses dérogations. 
2.Les dérogations au principe du consentement  
Malgré ce constat d’une « exaltation » du principe du consentement, ce principe est, selon 
Estelle Brosset, « marqué par l’indécidabilité »  de son contenu. En effet, le droit européen 1391
n’apporte pas plus d’informations quant à ses modalités d’expression que de recueil  en ma-
tière de santé. Cette généralité permet aux Etats d’adopter diverses modalités d’application 
 E. Brosset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1391
sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 167
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du principe du consentement. Celles-ci peuvent se présenter en véritables contournements 
du principe. Cette marge d’appréciation des Etats est souvent validée par les juges euro-
péens à défaut de consensus. Néanmoins, l’étude de la jurisprudence présente un intérêt sur 
la conception du consentement à retenir. Ainsi on note deux tendances : la première est le 
recours à des dérogations conventionnelles (A), c’est-à-dire prévues expressément par les 
textes européens, la seconde concerne les dérogations autorisées par les juges (B).  
A.Des dérogations conventionnelles au principe du consentement 
 Le principe du consentement et ses modalités sont déclinés par les textes conven-
tionnels (1) mais aussi la technique du renvoi aux législations nationales et au principe de 
subsidiarité (2). Ces derniers permettent d’instaurer des cas d’espèces constituant d’éventu-
elles limites risquant d’appauvrir la portée du principe. 
1.Des dérogations conventionnelles expresses  
 Le droit européen envisage plusieurs exceptions au principe du consentement. Par 
exemple, c’est assez classiquement que la Convention d’Oviedo souligne à l’article 8, en cas 
d’urgence et d’impossibilité de recueillir un consentement, qu’ « il pourra être procédé immé-
diatement à toute intervention médicale indispensable pour le bénéfice de la santé de la per-
sonne concernée ». Cet article vise à la fois les interventions nécessaires à la survie et 
celles qui sont « médicalement indispensables » et urgentes. C’est en application de cette 
disposition que la Cour européenne a validé le dispositif anglais dans l’affaire Glass . Ain1392 -
si, en cas d’urgence, les médecins pouvaient intervenir même en cas d’objection des parents 
à une intervention médicale alors que la législation interne sollicitait l’intervention d’un juge. 
Estelle Brosset note aussi que l’article 5§1 de la Convention EDH envisage la privation de 
liberté, si la détention est régulière « d’une personne susceptible de propager une maladie 
contagieuse, d’un aliéné, d’un alcoolique, d’un toxicomane ou d’un vagabond » . Cette 1393
disposition permet d’inclure les hospitalisations sans consentement et peut conduire à des 
constats de violation sans pour autant remettre en question le recours de l’hospitalisation 
sans consentement. C'est le cas de la France qui a été condamnée à plusieurs reprises sur 
le fondement de l’article 5§1. La Cour EDH a donné raison aux requérants qui invoquaient 
un défaut d’information de la procédure d’internement .  1394
 Du côté de l’Union européenne, malgré l’affirmation du caractère impératif du 
consentement, le droit de l’Union européenne prévoit plusieurs hypothèses permettant de 
lever le principe du consentement. Le domaine d’excellence de ces exceptions est le traite-
ment de données à caractère personnel. Effectivement, l’absence de consentement interdit 
le traitement des données de santé. Cependant, le règlement relatif à la protection des per-
sonnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre 
circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE, rappelle que « le droit à la 
protection des données à caractère personnel n'est pas un droit absolu; il doit être considéré 
par rapport à sa fonction dans la société et être mis en balance avec d'autres droits fonda-
 CEDH 9 mars 2004, Glass c/ Royaume-Uni, req. n° 61827/00 1392
 E. Brosset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1393
op. cit. p. 182 
 v. CEDH, 5e sect., 18 nov. 2010, Baudoin c./France req. n°35935/03 et CEDH, 5e sect., 14 avr. 1394
2011, Patoux c./ France, req. n°35079/06 
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mentaux, conformément au principe de proportionnalité » . Le règlement dispose que les 1395
Etats membres peuvent apporter des « précisions ou des limitations aux règles »  que le 1396
règlement prévoit. Il ajoute au considérant 10 que « le présent règlement laisse aussi aux 
États membres une marge de manœuvre pour préciser ses règles, y compris en ce qui 
concerne le traitement de catégories particulières de données à caractère personnel (ci-
après dénommées « données sensibles »). À cet égard, le présent règlement n'exclut pas 
que le droit des États membres précise les circonstances des situations particulières de trai-
tement y compris en fixant de manière plus précise les conditions dans lesquelles le traite-
ment de données à caractère personnel est licite ». S'agissant des données sensibles, le 
règlement reprend dans son article 9 le principe d'interdiction de traitement déjà présent 
dans la directive de 1995 et l'assortit de plusieurs exceptions : consentement explicite de la 
personne, traitement pour motifs d'intérêt public dans le domaine de la santé publique, aux 
fins de recherche, de la médecine préventive ou de la médecine du travail… On peut encore 
noter une autre brèche dans la protection des données à caractère personnel : le règlement 
ne s’applique pas aux données à caractère personnel des personnes décédées. Cependant, 
les États membres peuvent prévoir des règles spécifiques au traitement . 1397
 La réforme relative aux essais cliniques n’échappe pas au même constat. Le dépas-
sement du consentement se poursuit. L’article 72 du règlement européen  énonce que le 1398
consentement n’est pas obligatoire dans le cadre de recherches en situation d’urgence s’il 
existe un bénéfice direct pertinent au niveau clinique pour le patient concerné ou si le risque 
est minimal. La directive ne prévoyait aucune dérogation au consentement préalable et ex-
plicite du patient ou de son représentant légal. A ce sujet la directive était très critiquée car 
elle empêchait de diriger des essais cliniques, en cas de réanimation après arrêt cardiaque 
par exemple. Le règlement européen autorise donc l’inclusion du patient dans un essai cli-
nique en urgence si l’essai se révèle pertinent. Dans l’hypothèse où le patient ne serait plus 
en état de consentir et que le représentant légal ne serait pas immédiatement disponible, 
aucun consentement préalable ne peut être donné. Le règlement autorise l’essai clinique 
sous réserve de respecter des conditions minimales comme l’absence de « toute objection 
préalablement formulée » et d’ « obtenir sans délai » le consentement éclairé du participant 
ou du représentant légal. L’article 30 apporte une autre exception : l’inclusion dans un « clus-
ter trials » (essais en grappes). Le règlement prévoit la mise en place de moyens simplifiés 
de recueil du consentement dans le cadre de ces essais cliniques dits « par grappe ». Ces 
essais sont particuliers car leur méthodologie requiert que des groupes de participants, plutôt 
que des participants individuels, soient affectés à différents médicaments expérimentaux. Il 
est clair que le principe du consentement est entaché de nombreuses exceptions. 
2.Le renvoi aux législations nationales et le principe de subsidiarité  
 Au sein de l’Union européenne, l’article 6§1 du TFUE précise que « toute personne a 
le droit d’accéder à la prévention en matière de santé et de bénéficier des soins médicaux 
 cons. 4 du règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif 1395
à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et 
à la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (règlement général sur la pro-
tection des données)
 cons. 81396
 cons. 27 1397
 Règlement (UE) n°536/2014 relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain et abro1398 -
geant la directive 2001/20/CE
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dans les conditions établies par les législations et pratiques nationales ». Il se poursuit en 
ajoutant qu’ « un niveau élevé de protection de la santé humaine est assuré dans la défini-
tion et la mise en oeuvre de toutes les politiques et actions de l’Union ». On peut dès lors 
considérer le droit à la protection de la santé comme un principe d’action à la fois pour les 
législateurs nationaux et pour les instances européennes.  
 Dans la mesure où cette disposition renvoie aux « législations et pratiques natio-
nales », une harmonisation des normes relatives aux modalités d’expression du consente-
ment aux soins semble difficilement envisageable. En effet, si la directive sur les droits des 
patients en matière de soins de santé transfrontaliers a pu interroger la doctrine sur la nais-
sance d’un statut du patient européen  même si elle ne mentionne pas le principe du 1399
consentement, elle est un exemple du principe de subsidiarité en matière de soins. En effet, 
elle respecte la compétence des Etats quant à leur système de soins. Par exemple, 
l’article 34 du règlement européen relatif aux essais cliniques, intitulé « mesures nationales 
supplémentaires » prévoit que « les États membres peuvent maintenir des mesures supplé-
mentaires concernant les personnes qui accomplissent un service militaire obligatoire, les 
personnes privées de liberté, les personnes qui, en raison d'une décision de justice, ne 
peuvent participer à des essais cliniques ou les personnes placées dans des établissements 
d'hébergement et de soins ». 
 Par ailleurs, la technique du renvoi est présente dans la Charte des droits fondamen-
taux. Dans cette dernière, aucune définition du consentement n’est donnée, ni aucune condi-
tion de contenu ni de forme car ces conditions sont laissées « aux modalités définies par la 
loi ». La Charte ne fait pas plus référence aux exceptions du recueil du consentement no-
tamment lorsque sont en cause des objectifs d’intérêts supérieurs comme en matière de re-
fus de soins ou d’urgence et de nécessité vitale. Ainsi, même si la Charte est muette à ce 
sujet, cela n’empêche pas que ces diverses solutions nationales y soient conformes.  
 Pourtant, la question se pose quant au contenu de ce droit européen à la protection 
de la santé et de son rapport avec le respect du consentement. Le droit de l’Union euro-
péenne a essayé d’apporter une définition du consentement. Cependant, celle-ci est mar-
quée par sa généralité. La directive 95/46 énonce que le consentement est « toute manifes-
tation de volonté, libre, spécifique et informée par laquelle une personne concernée accepte 
(…) » . Le recueil du consentement ne respecterait donc pas nécessairement une forme 1400
ou une procédure particulière. Cependant, il est actuellement question de réfléchir à l’oppo-
rtunité de modifier la directive afin de la rendre moins générale . En effet, les Etats 1401
membres adoptent des dispositions diverses allant de l’acceptation du consentement impli-
cite au recueil du consentement écrit. La difficulté est donc de délimiter ce que doit être un 
consentement explicite. C’est un point sur lequel travaille la Commission . 1402
 v. N. De Grove-Valdeyron, Vers un droit des patients en matière de soins de santé transfrontaliers 1399
ou simple clarification d’un régime de mobilité ? RTDE, avr.-juin 2011, p. 289 
 Art. 2-h), Directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil, du 24 octobre 1995, relative à 1400
la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à 
la libre circulation de ces données, Journal officiel n° L 281 du 23/11/1995 p. 0031 - 0050
 COM 11 final du 25 janvier 2012, Proposition de règlement du Parlement européen et du Conseil 1401
relatif à la protection des personnes physiques à l’égard du traitement des données à caractère per-
sonnel et à la libre circulation des données 
 WP 181, 15 fév. 2007 : Document de travail sur le traitement des données à caractère personnel 1402
relatives à la santé contenues dans les dossiers médicaux électroniques (DME) et WP 187, 13 juil. 
2011, avis 15/2011 sur la définition du consentement 
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 Il existe de nombreux exemples sur les diverses modalités de mise en oeuvre du 
consentement au sein des Etats européens . La cause de cette diversité réside dans la 1403
volonté des Etats de ne pas être liés par des contraintes européennes qui pourraient les 
conduire à modifier en substance leur législation nationale et la nature même des normes 
européennes : les directives. Ainsi, le point 21 de directive « transplantation » du 4 juillet 
2010 précise que « Plusieurs modèles de consentement au don coexistent dans l’Union, y 
compris des systèmes de consentement explicite, ce qui signifie que le consentement au 
don d’organes doit être explicitement obtenu, et des systèmes de consentement implicite, ce 
qui signifie que le don peut avoir lieu à moins d’une preuve d’objection à celui-ci. Pour per-
mettre aux individus d’exprimer leurs souhaits à cet égard, certains États membres ont créé 
des registres spécifiques, où les citoyens inscrivent leurs souhaits. La présente directive est 
sans préjudice de la grande diversité des systèmes de consentement déjà mis en place dans 
les États membres » . 1404
 Si le respect du consentement est consacré en tant que principe fondamental dans 
les textes européens, l’interrogation subsiste quant à la garantie effective de ce droit. En ef-
fet, le droit de l’Union n’impose qu’un « niveau de protection élevé ». Il ne consacre qu’un 
principe d’action à l’attention des législateurs nationaux et communautaire, dont la protection 
juridictionnelle pourrait être faible. Néanmoins, les juges européens montrent un certain 
pragmatisme lorsqu’ils sont saisis et doivent se prononcer sur la conformité des législations 
nationales avec les normes régionales, surtout quand elles prévoient des exceptions au prin-
cipe du consentement.  
 La multiplicité des solutions pourrait donc voir sa fin avec le recours aux règlements 
européens. Par exemple, le règlement du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes 
physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation 
de ces données abroge la directive 95/46/CE (règlement général sur la protection des don-
nées) . Le point 7 énonce que les évolutions « requièrent un cadre de protection des don1405 -
nées solide et plus cohérent dans l'Union, assorti d'une application rigoureuse des règles, 
car il importe de susciter la confiance qui permettra à l'économie numérique de se dévelop-
per dans l'ensemble du marché intérieur. Les personnes physiques devraient avoir le 
contrôle des données à caractère personnel les concernant. La sécurité tant juridique que 
pratique devrait être renforcée pour les personnes physiques, les opérateurs économiques et 
les autorités publiques ». Néanmoins, les points 32 et 33 ne présentent pas une importante 
« impérativité » car le législateur européen utilise une syntaxe offrant assez de liberté aux 
 On trouve notamment ces divergences sur des thématiques actuelles comme la PMA et qui ne 1403
font pas l’objet d’un consensus comme la fin de vie et la GPA. 
 Directive 2010/45/UE du Parlement européen et du Conseil, 7 juillet 2010 relative aux normes de 1404
qualité et de sécurité des organes humains destinés à la transplantation
 Règlement (UE) 2016/679 Du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la pro1405 -
tection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la 
libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (règlement général sur la protec-
tion des données)
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Etats membres. On peut noter des termes comme « devrait être », ou « par exemple » ou 
encore « cela pourrait se faire par » .  1406
 En droit européen, la Convention de biomédecine semble, a priori, définir avec minu-
tie le principe du consentement. Par exemple, elle envisage précisément le cas de l’urge-
nce  et des incapacités . Mais en y regardant de plus près, on constate que la Conven1407 1408 -
tion est muette sur les formalités du recueil du consentement, à l’exception d’actes précis 
comme la participation à une recherche , le prélèvement d’organes ou de tissus à des fins 1409
 32) Le consentement devrait être donné par un acte positif clair par lequel la personne concernée 1406
manifeste de façon libre, spécifique, éclairée et univoque son accord au traitement des données à 
caractère personnel la concernant, par exemple au moyen d'une déclaration écrite, y compris par voie 
électronique, ou d'une déclaration orale. Cela pourrait se faire notamment en cochant une case lors 
de la consultation d'un site internet, en optant pour certains paramètres techniques pour des services 
de la société de l'information ou au moyen d'une autre déclaration ou d'un autre comportement indi-
quant clairement dans ce contexte que la personne concernée accepte le traitement proposé de ses 
données à caractère personnel. Il ne saurait dès lors y avoir de consentement en cas de silence, de 
cases cochées par défaut ou d'inactivité. Le consentement donné devrait valoir pour toutes les activi-
tés de traitement ayant la ou les mêmes finalités. Lorsque le traitement a plusieurs finalités, le consen-
tement devrait être donné pour l'ensemble d'entre elles. Si le consentement de la personne concernée 
est donné à la suite d'une demande introduite par voie électronique, cette demande doit être claire et 
concise et ne doit pas inutilement perturber l'utilisation du service pour lequel il est accordé. 
(33) Souvent, il n'est pas possible de cerner entièrement la finalité du traitement des données à carac-
tère personnel à des fins de recherche scientifique au moment de la collecte des données. Par 
conséquent, les personnes concernées devraient pouvoir donner leur consentement en ce qui 
concerne certains domaines de la recherche scientifique, dans le respect des normes éthiques recon-
nues en matière de recherche scientifique. Les personnes concernées devraient pouvoir donner leur 
consentement uniquement pour ce qui est de certains domaines de la recherche ou de certaines par-
ties de projets de recherche, dans la mesure où la finalité visée le permet ».
 Art. 8 : « Lorsqu’en raison d’une situation d’urgence le consentement approprié ne peut être obte1407 -
nu, il pourra être procédé immédiatement à toute intervention médicalement indispensable pour le 
bénéfice de la santé de la personne concernée ». 
 Art. 6 : « Sous réserve des articles 17 et 20, une intervention ne peut être effectuée sur une per1408 -
sonne n'ayant pas la capacité de consentir, que pour son bénéfice direct. 
Lorsque, selon la loi, un mineur n'a pas la capacité de consentir à une intervention, celle-ci ne peut 
être effectuée sans l'autorisation de son représentant, d'une autorité ou d'une personne ou instance 
désignée par la loi. L'avis du mineur est pris en considération comme un facteur de plus en plus dé-
terminant, en fonction de son âge et de son degré de maturité. 
Lorsque, selon la loi, un majeur n'a pas, en raison d'un handicap mental, d'une maladie ou pour un 
motif similaire, la capacité de consentir à une intervention, celle-ci ne peut être effectuée sans l'autori-
sation de son représentant, d'une autorité ou d'une personne ou instance désignée par la loi. 
La personne concernée doit dans la mesure du possible être associée à la procédure d’autorisation. 
Le représentant, l'autorité, la personne ou l'instance mentionnés aux paragraphes 2 et 3 reçoivent, 
dans les mêmes conditions, l'information visée à l'article 5. 
L'autorisation visée aux paragraphes 2 et 3 peut, à tout moment, être retirée dans l'intérêt de la per-
sonne concernée. »
 Art. 16 - Protection des personnes se prêtant à une recherche - §5 : « le consentement visé à 1409
l'article 5 a été donné expressément, spécifiquement et est consigné par écrit. Ce consentement peut, 
à tout moment, être librement retiré ».
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de transplantation . Conformément à ce que prévoit la Convention, le législateur français 1410
requiert un consentement écrit.  
 Mais finalement, comme s’interroge Estelle Brosset, « n’est-ce pas là le propre d’un 
principe qui doit ensuite être décliné et précisé dans différentes hypothèses ? » . Le fré1411 -
quent renvoi aux législations nationales marque une insistance sur le fait que les droits in-
ternes devront déterminer les principales modalités du consentement . 1412
B.Des dérogations jurisprudentielles 
 Même si les juges concluent à la violation du principe du consentement, ils font 
preuve d’interprétations pragmatiques aboutissant à valider in fine le cadre de l’ordre juri-
dique interne (1). Ce raisonnement repose sur le contrôle classique de la légitimité et de la 
proportionnalité de la mesure (2). 
1.Une interprétation pragmatique  
 La Cour EDH reconnait expressément le respect du principe du consentement. Elle 
analyse les faits et l’atteinte portée aux droits de la personne, au respect de l’intégrité phy-
sique et au respect de sa vie privée. Mais même si elle constate leur violation, elle valide 
souvent in fine le cadre juridique de l’Etat eu égard à l’obligation de consentement. Ainsi, 
face à une situation de fait, elle constate une application défaillante de ce principe. Ce 
constat trouve une de ses origines dans l’affaire Glass contre Royaume-Uni du 9 mars 
2004 . En l’espèce, les médecins d’un hôpital britannique avaient administré de la diamor1413 -
phine à un enfant dont le pronostic vital était plus qu’engagé, et ce, contre l’avis de la mère. 
Les juges européens ont considéré que la décision d’imposer un traitement à un mineur, al-
lant à l’encontre de la volonté de sa mère, devait s’analyser en une atteinte au droit au res-
pect de la vie privée de l’enfant et à son droit au respect de son intégrité physique. Au final, 
la Cour valida le cadre juridique anglais, eu égard à l’obligation du recueil du consentement. 
Cette interprétation fut confirmée dans l’arrêt Codarcea contre Roumanie du 2 juin 2009, les 
juges validant à nouveau le régime juridique roumain .  1414
 Sur les interventions médicales touchant les détenus, la Cour estime qu’il lui incombe 
de s’assurer de la nécessité médicale de l’acte. Celle-ci doit être démontrée de façon 
 Art. 19 - Prélèvement d'organes et de tissus sur des donneurs vivants à des fins de transplantation 1410
– Règle générale, §2 : « Le consentement visé à l'article 5 doit avoir été donné expressément et spé-
cifiquement, soit par écrit soit devant une instance officielle ».
 E. Broisset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1411
op. cit. p. 177 
 Par exemple, l’alinéa 2 de l’article 2 de la Convention prévoit, pour une personne n’ayant pas la 1412
capacité de consentir : « Lorsque, selon la loi, un mineur n'a pas la capacité de consentir à une inter-
vention, celle-ci ne peut être effectuée sans l'autorisation de son représentant, d'une autorité ou d'une 
personne ou instance désignée par la loi ». L’alinéa 3 dudit article prévoit une disposition similaire. 
Elle laisse un choix au législateur national lorsque la personne souffre d’un handicap quant aux moda-
lités relatives à son consentement. 
 CEDH 9 mars 2004, Glass c/ Royaume-Uni, req. 61827/00 1413
 CEDH 2 juin 2009, Codarcea c/ Roumanie, n°31675/04, non publié. F. Sudre, Chron. JCP n°29, 1414
13 juillet 2009, 143 n°17 
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convaincante. En outre,  la décision doit offrir des garanties procédurales et s’assurer que 
celles-ci aient été respectées .  1415
 Dans l’affaire Hristozov et autres c. Bulgarie du 13 novembre 2012, les requérants 
invoquaient la violation de l’article 8 car en filigrane il s’agissait bien de la question du res-
pect de l’autonomie personnelle et du choix de prendre un risque pour sa santé . Quel est 1416
alors le devoir d’ingérence des Etats pour protéger les individus de leur propre comporte-
ment ? En l’occurrence, la Cour a recherché si un juste équilibre a été opéré entre les inté-
rêts concurrents : ceux de l’individu et ceux de la collectivité sachant que les questions de 
politique de santé relèvent de la marge d’appréciation des Etats. En outre, il n’existe pas de 
consensus entre les Etats signataires de la Convention EDH quant à la règlementation rela-
tive à l’utilisation de médicaments non autorisés. Pour les requérants, disposer de leur liberté 
de choisir leur aurait permis d’avoir recours à un traitement et leur donner une chance sup-
plémentaire de sauver leur vie. Face à cela, l’intérêt public visait à protéger les patients des 
risques liés à l’utilisation de traitements non autorisés, de limiter un contournement de la 
procédure de l’accès aux traitements expérimentaux sans compromettre la participation des 
patients aux essais cliniques. Eu égard à ces considérations, la Cour juge que le droit interne 
bulgare a ménagé un certain équilibre. La Cour, en respectant la marge d’appréciation de 
l’Etat, ne s’est pas permise de rechercher si une solution plus équitable aurait pu être trou-
vée. 
 Ces cas d’espèces illustrent à la fois le caractère impérieux et difficile, dans le do-
maine de la santé, de trouver un consensus européen.  
 La Cour EDH recherche aussi systématiquement le consentement ou l’expression 
d’une adhésion conforme aux dispositions de la Convention d’Oviedo. Par exemple, l’article 
6-2 insiste sur le fait que « l'avis du mineur est pris en considération comme un facteur de 
plus en plus déterminant, en fonction de son âge et de son degré de maturité ». Plus généra-
lement pour les personnes dans l’incapacité de consentir, le troisième paragraphe dudit ar-
ticle rappelle que « la personne concernée doit dans la mesure du possible être associée à 
la procédure d’autorisation ». Par ailleurs, « les souhaits précédemment exprimés au sujet 
d'une intervention médicale par un patient qui, au moment de l'intervention, n'est pas en état 
d'exprimer sa volonté seront pris en compte » . Autrement dit, les juges européens doivent 1417
vérifier l’existence d’un consentement ou d’une volonté pour juger de l’inconventionalité de la 
situation en cause. Ce contrôle est donc avant tout réel et pas seulement formel. Il comporte 
d’abord l’étendue de l’information de la personne concernée conformément à l’article 5 de la 
Convention . Cet article marque par sa précision. Il déclare que pour obtenir un consen1418 -
tement « libre et éclairé », l’information doit être « adéquate quant au but et à la nature de 
l’intervention ainsi que quant à ses conséquences et ses risques ». L’étude du respect de 
ces conditions est couplée ensuite au droit au respect de la vie privée.  
 v. CEDH 11 juill. 2006, Jalloh c/ Allemagne, n°54810/00, 6 69 1415
 CEDH, 13 nov. 2012, Hristozov et autres c. Bulgarie, n° 47039/11 et 358/121416
 Convention d’Oviedo, article 9 1417
 Convention d’Oviedo, Titre II - Consentement, Article 5 – Règle générale : « Une intervention dans 1418
le domaine de la santé ne peut être effectuée qu'après que la personne concernée y a donné son 
consentement libre et éclairé. 
Cette personne reçoit préalablement une information adéquate quant au but et à la nature de l'inte-
rvention ainsi que quant à ses conséquences et ses risques. 
La personne concernée peut, à tout moment, librement retirer son consentement ».
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 La Cour peut être amenée à se positionner sur l’absence de clarté des dispositions 
de la législation nationale. Dans l’affaire Elberte c. Lettonie , il était question des prélève1419 -
ments de tissus sur le corps du défunt mari de la requérante. Ces prélèvements ont été ef-
fectués par des experts en médecine légale, sans en avoir informé la requérante et par 
conséquent à son insu. Elle a découvert la nature de ces prélèvements deux ans après et à 
l’occasion d’une enquête pénale. Même si les éléments constitutifs d’une infraction n’étaient 
pas établis, la Cour conclut à la double violation des articles 3 et 8. Selon elle, la loi lettonne 
sur le prélèvement des tissus n’était pas suffisamment claire et ne présentait pas de garan-
ties juridiques suffisantes. En l’occurence, la loi prévoyait l’expression du consentement ou 
du refus des proches au prélèvement de tissus. Cependant, elle ne définissait pas l’étendue 
de l’obligation d’information et la manière avec laquelle les professionnels pouvaient recueillir 
le consentement. Cette question faisait d’ailleurs l’objet d’un désaccord au sein des autorités 
lettones. 
2.Le contrôle classique de légitimité et de proportionnalité de la mesure 
Le juge européen tolère, sous conditions, les contournements du consentement. En applica-
tion de l’alinéa 2 de l’article 8 de la Convention EDH qui autorise les ingérences des Etats 
dans la vie privée si elles sont prévues par la loi et nécessaires et proportionnées au regard 
d’intérêts légitimes, le juge européen tolère souvent des contournements au principe du 
consentement. On trouve une jurisprudence dans des domaines divers en rapport avec le 
principe de dignité, la fin de vie, en soins imposés…  
 Alors même que la Cour a magnifié le principe de l’autonomie personnelle, la Cour 
étudie les conséquences en cas de non intervention de l’Etat. Dans l’arrêt Pretty, la Cour a 
considéré que les Etats pouvaient régir les activités qui sont préjudiciables à la vie et à la 
sécurité d’autrui car, mis en balance, les risques sont plus grands et plus lourds pour la sécu-
rité publique. Par conséquent, selon la Cour, l’interdiction légale du suicide assisté poursuit 
un but légitime, celui de préserver les droits et la vie d’autrui et est proportionnée au regard 
des risques d ‘« abus et les conséquences probables des abus éventuellement commis 
qu’impliquerait un assouplissement de l’interdiction générale du suicide assisté ou la création 
d’exception au principe » .  1420
 En matière de soins imposés aux détenus, la Cour a souvent validé les traitements 
forcés. Les litiges portaient à la fois sur les motifs de l’intervention et sur les conditions de 
l’intervention. Par exemple, dans l’affaire Bogumil contre Portugal , une intervention chi1421 -
rurgicale d’urgence a été effectuée sur un futur détenu sans son consentement. En l’espèce, 
l’intervention était nécessaire et proportionnée car le pronostic vital aurait été plus qu’engagé 
en cas de rupture du sachet de cocaïne que celui-ci avait ingéré. Alors que l’opération avait 
eu lieu avec succès, le requérant a eu quelques problèmes post-opératoires. Il invoquait 
donc la violation l’article 3 de la Convention EDH sur le fondement de l’absence de consen-
tement et de l’obtention de la preuve (le sachet de cocaïne) de manière brutale à des fins 
procédurales. En l’espèce, la Cour va conclure à la non-violation de la Convention car il ne 
faisait nul doute que le détenu risquait de mourir d’une overdose. L’intervention chirurgicale 
était donc médicalement nécessaire. De plus, le fait d’extraire le sachet, en tant que preuve 
 CEDH, 13 janvier 2015, Elberte c. Lettonie, n° 61243/08 1419
 §74 de l’arrêt 1420
 CEDH, 7 oct. 2008, Bogumil c. Portugal, req. n°35228/031421
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  317
Licence CC BY-NC-ND 3.0
de l’infraction, n’était pas un élément de preuve déterminant pour l’enquête et les poursuites 
pénales .  1422
 Il convient de rappeler que la Cour valide aussi les interventions qui ne sont pas dic-
tées par une nécessité thérapeutique. En effet, une intervention médicale peut s’avérer utile 
pour obtenir une preuve de la commission d’une infraction. Néanmoins la Cour veille, en cas 
de refus de consentement de la personne soupçonnée, aux motifs de l’intervention. Ces der-
niers doivent être suffisamment justifiés en fonction des circonstances de l’affaire, de la gra-
vité de l’infraction, du fait qu’il n’existe pas d’autres méthodes pour obtenir la preuve. La 
Cour vérifie que l’intervention ne devait pas faire courir un risque ou un préjudice durable 
pour la santé du suspect mais aussi que l’intervention ne cause pas de douleurs excessives. 
A défaut, la Cour peut considérer que l’usage d’un médicament est constitutif d’une véritable 
brutalité, violant l’article 3 de la Convention .  1423
 En matière de vaccinations obligatoires, la Commission avait déjà eu l’opportunité de 
juger en 1984 que celles-ci constituaient une ingérence dans l’exercice du droit au respect 
de la vie privée mais que prévues par la loi dans certains Etats européens, elles pouvaient 
être considérées comme  nécessaires dans une société démocratique car elles poursui-
vaient un but légitime : la protection de la santé . Cette interprétation a été confirmée dans 1424
l’arrêt Boffa et autres contre Saint-Martin dans le cadre de campagnes de vaccinations  1425
puis par la décision Salvetti contre Italie . Dans cette affaire, la Cour a jugé que la vaccina1426 -
tion obligatoire, en tant que traitement médical non consenti, constituait une ingérence dans 
le droit au respect de la vie privée reconnu par l’article 8§1 de la Convention EDH. Mais elle 
a jugé qu’au vu de l’intérêt général visant à ne pas mettre en péril la santé publique, l’ingére-
nce des Etats ne dépassait pas la marge d’appréciation qui leur est laissée.  
 Dans l’affaire Durisotto contre Italie , la Cour a déclaré la requête irrecevable car 1427
manifestement mal fondée sous l’angle des articles 8 et 14 combinés à l’article 8. Toutefois, 
son raisonnement est intéressant. En l’espèce, les tribunaux italiens ont refusé d’autoriser 
l’accès à la fille du requérant atteinte d’une pathologie dégénérative à une thérapie compul-
sionnelle. L’accès à ce traitement en cours d’expérimentation était soumis à des conditions 
très restrictives. Selon le requérant, le décret-loi prévoyant la procédure d’accès introduisait 
une discrimination entre les patients qui avaient pu bénéficier de la thérapie avant son entrée 
en vigueur et les patients comme sa fille, qui ne pouvaient plus en bénéficier. La Cour a 
constaté qu’un comité scientifique avait été mis en place par les autorités italiennes et qu’il 
avait rendu un avis négatif sur cette thérapeutique. La Cour en a conclu que l’ingérence dans 
le droit au respect de la vie privée de la fille du requérant était légitime et nécessaire dans 
une société démocratique, la valeur scientifique de la thérapeutique n’étant pas établie. 
Quant au caractère non discriminatoire du refus des juridictions italiennes, la Cour a noté 
que la fille se trouvait dans une situation comparable à celle des personnes qui avaient pu 
bénéficier d’une autorisation pour le traitement. En outre, la Cour a noté que le refus pour-
 § 811422
 v. CEDH 11 juill. 2006, Jalloh c. Allemagne, req. n° 54810/001423
 Comm. EDH 10 déc. 1984, Acmanne et a. c/ Belgique, req. n°10435/83, D. R. 40, p. 251, 253. 1424
 Comm. EDH 15 janv. 1998, Boffa c. Saint-Martin, req. n°26536/951425
 CEDH 9 juill. 2002, Salvetti c./Italie, req. n°42197/98, mais il s’agissait une décision d’irrecevabilité 1426
pour incompétence rationae temporis 
 CEDH, 28 mai 2014, Durisotto c./ Italie, n° 62804/13 1427
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  318
Licence CC BY-NC-ND 3.0
suivait un but légitime de protection de la santé, qu’il était proportionné à ce but et que les 
tribunaux avaient dûment motivé leur décision.  
 En matière de permis de séjour, la Russie a été à plusieurs reprises condamnée par 
la CEDH. D’abord, dans l’arrêt Kiyutin , la Cour avait conclu à la violation de l’article 14 1428
combiné avec l’article 8 concernant un refus de permis de séjour opposé par les autorités 
russes au requérant ouzbèque qui avait été testé séropositif. Selon le requérant, cette déci-
sion était disproportionnée au but légitime de protection de la santé publique et le privait de 
l’exercice de son droit de vivre avec sa famille. Dans son raisonnement, la Cour reconnait 
d’abord que cette mesure poursuivait bien un but légitime de protection la santé publique. 
Cependant, elle a noté que les organisations internationales entendaient exclure les séropo-
sitifs des restrictions de déplacements. Pour condamner la Russie, la Cour a estimé que le 
requérant appartenait à un « groupe particulièrement vulnérable, qu’aucune justification rai-
sonnable et objective n’avait été apportée à la mesure en cause ». En outre, le cas du requé-
rant n’avait pas fait l’objet d’une étude personnalisée. Par conséquent, les autorités russes 
ont dépassé l’ « étroite » marge d’appréciation. La Cour a confirmé sa jurisprudence dans 
l’affaire Novruk et autres contre Russie . Les requérants demandant un permis de séjour 1429
ont subi un test obligatoire de dépistage du VIH. Etant positifs, leurs demandes furent reje-
tées, conformément à la loi sur les étrangers selon laquelle les étrangers séropositifs ne 
peuvent obtenir de permis de séjour. Les requérants alléguaient une discrimination fondée 
sur leur séropositivité. La Cour conclut à la violation de l’article 14 combiné à l’article 8 sur le 
fait que la législation russe visant à prévenir la transmission du virus était fondée sur la pré-
somption selon laquelle les requérants auraient un comportement à risque. La Cour a aussi 
noté que les autorités russes n’ont pas procédé à une appréciation individualisée. En faisant 
à nouveau le rappel du consensus européen et international visant à abolir les restrictions 
concernant les personnes séropositives, la Cour considère que le refus des autorités russes 
n’était pas justifié par des motifs impérieux ni fondé sur des éléments objectifs qui implique-
raient que des séropositifs soient traités différemment. La discrimination fondée sur leur état 
de santé était donc constituée.  
 Le principe du consentement en matière de santé est proclamé d’une manière récur-
rente en droit européen. Il est visé largement que ce soit dans des hypothèses de fin de vie, 
de stérilisation, d’essais cliniques ou de traitement de données de santé. Néanmoins, 
comme a pu le remarquer Estelle Brosset, si les obligations relatives au consentement sont 
nombreuses, elles sont souvent « formulées de manière très générale, si bien que le droit 
européen consolide l’impératif du consentement, mais n’y ajoute pas forcément » . 1430
 CEDH, 10 mars 2011, Kiyutin c./ Russie, n° 2700/101428
 CEDH, 15 mars 2016, Novruk et autres c. Russie, 31039/111429
 E. Brosset, Le consentement en matière de santé en droit européen, in Consentement et santé, 1430
op. cit. p. 175
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II.Consentements, liberté corporelle et responsabilité des acteurs 
du système de santé 
 Dorénavant, le consentement du patient doit être envisagé largement. Il n’est plus 
seulement une soumission au savoir du médecin. La relation paternaliste au sein du colloque 
singulier laisse place à une relation multipartite. L’Etat y occupe un rôle de régulation et 
d’impulsion dans le cadre des politiques de santé publique. Dans le cadre de ses pouvoirs, il 
peut donc engager sa responsabilité.  
  C’est par le truchement de la consécration des droits des patients à l’information et 
au consentement en 2002 que le législateur a affirmé les principes de la responsabilité mé-
dicale, pour faute  et sans faute. Cette dernière permet une prise en charge plus effective 1431
des aspirations des patients ayant été victimes d’accidents médicaux non fautifs . La res1432 -
ponsabilité médicale fait alors poindre un droit à l’indemnisation des usagers du système de 
santé  dès lors qu’un dommage survient. En outre, en matière de responsabilité médicale, 1433
la notion même de faute a fait l’objet d’une évolution particulièrement importante, abandon-
nant progressivement la distinction entre la faute simple et la faute lourde  pour retenir la 1434
faute médicale « de nature à engager la responsabilité » . Le juge détient une certaine 1435
marge de manoeuvre afin d’apprécier librement la faute en fonction de sa nature et de la dif-
ficulté de l’acte en cause. 
 La responsabilité médicale représente un terrain d’innovations pour le droit général 
de la responsabilité. Le juge essaie d’appliquer, d’une manière circonstanciée, des modalités 
spécifiques de réparation des préjudices subis par des patients. Corrélativement au progrès 
de la science médicale, ces derniers et plus largement les usagers du système de santé, 
souhaitent être assurés de l’inexistence d’un risque tant au niveau humain que matériel. En 
réponse à cette demande sociale, la prise en charge de ces défaillances, erreurs et fautes, 
 art. L. 1142-1-1 du CSP 1431
 CE, 9 déc. 1988, Cohen, R. p. 431 ; CE, 1er mars 1989 Bailly, R. p. 908 ; CE 14 juin 1991 Maa1432 -
lem, R. p. 1184 
 v. R. Schwartz, « La responsabilité hospitalière et le juge administratif : une remarquable évolu1433 -
tion », Gaz. Pal. 1991, chron. p. 526
 CE, sect. 8 nov. 1935, Madame Philipponeau, R. p. 1020 ; S. 1936, 3, jurispr. p. 127 ; DP 1936, 3, 1434
jurispr. p. 15 note Heilbronner confirmé par CE, sect. 8 nov. 1935, Mme Vion, R., p. 1019 où le juge 
administratif distingue deux responsabilités hospitalières pour faute : la faute simple concerne les 
actes de soins et les défauts dans l’organisation et le fonctionnement du service et la faute lourde 
pour les actes médicaux. La difficulté de cette jurisprudence réside dans la distinction entre actes de 
soins et actes médicaux. Une définition avait été proposée par le juge administratif en se fondant sur 
la nature des actes : CE, sect., 26 juin 1959, Rouzet, R. p. 405 ; AJDA 1959, II, 273, concl. Fournier ; 
AJDA 1959, I, 60, chron. Combarnous et Galabert ; AJDA 1960, II, 39, note Coulet ; D. 1960, 112, 
note Robert ; JCP 1959, II, 11339. Selon le Commissaire du Gouvernement M. Fournier, l’acte médi-
cal inclut « tous les actes, qu’ils soient intellectuels ou matériels, dont l’accomplissement présente des 
difficultés sérieuses et requiert des connaissances spéciales acquises au prix d’études prolongées. 
N’est pas médical, en revanche, l’acte de pratique courante qui peut sans inconvénient être confié à 
un auxiliaire de moindre qualification ».
 Le Conseil d’Etat abandonne l’exigence d’une faute lourde : CE ass., 10 avril 1992, Epoux V., R. 1435
p. 171, concl. Legal ; AJDA 1992, p. 355 concl. Legal ; RFDA 1992, p. 571, concl. Legal ; PA 1992, 
80, 23, note Haim ; Quot. Jurid. 1992, 59, 7, note Deguergue ; JCP 1992, II, 21881, note Moreau ; D. 
1993, sc, 146, obs. Bon et Terneyre ; GAJA 765 étendue aux activités des SAMU. CE sect., 20 juin 
1997, M. Theux c/ CHRU de Toulouse, R. p. 253 ; D 1999 somm. comm. p. 46, obs. P. Bonet et D. 
Béchillon   
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par le droit, a donc conduit au développement de diverses réponses juridiques d’indemnisa-
tion.  
 L’étude des mécanismes de sanctions du défaut de consentement du patient met en 
exergue deux processus contraires mais complémentaires : la subjectivation et l’objectivation 
de la responsabilité médicale. En effet, la réparation du préjudice tiré du défaut de consen-
tement prend sa source dans la responsabilité médicale mais également dans la solidarité 
nationale (titre 1er).  
D’autre part, malgré la valeur constitutionnelle de la dignité, dont le principe du consente-
ment est l’émanation, celui-ci est repensé à travers les exigences de santé publique et plus 
largement, d’ordre public (titre 2nd). Il est dès lors nécessaire de s’inquiéter des mesures 
protectrices prévues par le législateur et la jurisprudence à l’égard du patient privé de son 
droit au consentement. 
1.La sanction du défaut de consentement : entre subjectivation et objectivation 
de la responsabilité médicale (entre responsabilité et solidarité) 
 Le défaut de consentement peut inclure l’absence totale de formulation d’un consen-
tement ou l’expression d’un consentement qui ne répond pas aux critères de liberté et de 
connaissance des risques. Par conséquent, le défaut de consentement peut prendre sa 
source dans un défaut d’information. Celui-ci peut aboutir à l’engagement de la responsabili-
té d’un professionnel de santé sur le fondement d’une faute consistant en l’irrespect d’un de-
voir légal et déontologique. 
 En ne délivrant pas une information « optimale », adaptée et exhaustive, le profes-
sionnel ne sera pas responsable d’une faute technique, suite à la réalisation de l’acte médi-
cal ou du soin en lui-même, mais d’une faute originale dont la nature et l’étendue ne sont pas 
légalement définies. La réparation de cette faute pour défaut d’information a donc été pro-
gressivement dessinée par la jurisprudence.  
 La faute consistant en un défaut d’information total ou partiel fait naître l’engagement 
d’une responsabilité médicale particulière car la faute n’intervient pas lors de l’exécution de 
l’acte médical. Par conséquent, quelle que soit la violation du droit à l’information, elle consti-
tue le fondement d’une faute de nature à engager la responsabilité. Celle-ci peut se voir in-
voquée lors d’une procédure engageant la responsabilité pour faute afin de réparer le préju-
dice tiré d’un défaut de consentement éclairé (chapitre 1), comme pour une responsabilité 
pour risque alliant l’engagement de la responsabilité à la solidarité (chapitre 2). 
1.La responsabilité médicale et la réparation du défaut d’information  
 Le défaut d’information est considéré comme une faute médicale d’un genre nouveau 
aux contours jurisprudentiels. Le mécanisme permettant la réparation du préjudice que cette 
faute a contribué à causer est d’origine prétorienne. Cependant, la priorité donnée à l’inde-
mnisation des victimes de l’entier dommage met en exergue un mode de réparation particu-
lier, s’éloignant de la théorie traditionnelle de la responsabilité générale. Le risque de cette 
évolution serait de faciliter trop considérablement la démarche des victimes. Or, comme le 
souligne Alice Minet-Leleu, la règle jurisprudentielle de l’indemnisation « doit être le fruit 
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d’une subtile combinaison de différents impératifs : l’objet d’indemnisation d’abord, mais 
aussi la préservation des droits de l’administration et le souci d’une certaine cohérence du 
droit » . Selon elle, l’indemnisation des victimes est presque systématiquement assurée 1436
par le truchement de l’invocation d’une faute pour défaut d’information. Le régime juridique 
de la responsabilité hospitalière en cas de défaut d’information se présente donc comme un 
mécanisme favorable à la victime. 
 La faute consistant en un défaut d’information est appréhendée par la recherche 
d’une perte de chance en tant que lien de causalité (section 1) mais aussi comme préjudice 
distinct des atteintes corporelles. Afin d’indemniser l’entier préjudice, l’impréparation causée 
par un défaut d’information est prise en considération par les juges en tant que préjudice au-
tonome (section2). 
1.La perte de chance, le lien de causalité entre défaut d’information et le dom-
mage issu du risque réalisé 
 Il convient de rappeler que les patients sont titulaires d’un droit d’être informés des 
risques que comportent les actes médicaux et les soins qui leur sont proposés et apportés. 
Ce droit développé par la jurisprudence civiliste est reconnu aux patients soignés au sein 
des établissements de santé aussi bien privés que publics . Le législateur a préféré dé1437 -
terminer le contenu de cette obligation d’information et la codifier à l’article L. 111-2 du CSP. 
Celle-ci a pour finalité de recueillir le consentement éclairé du patient, tel que prévu par l’arti-
cle L. 1111-4 du même code. Ainsi, l’absence d’information ou la délivrance d’une mauvaise 
information peut aboutir à la mise en jeu de la responsabilité du titulaire de l’obligation d’info-
rmer. Ce défaut d’information constitue alors une faute qui a privé le patient de consentir en 
connaissance des risques. Afin d’assurer l’indemnisation du patient, la jurisprudence a 
contribué à garantir l’effectivité du droit d’être informé en édifiant une qualification particulière 
de la faute pour défaut d’information (§1). Cette faute, permettant d’engager la responsabilité 
du professionnel de santé, doit être considérée comme ayant conduit à la réalisation du 
risque, à propos duquel l’information correspondante n’a pas été transmise. Ce lien de cau-
salité a d’abord été établi grâce à la théorie de la perte de chance. Celle-ci permet de pallier 
l’incertitude du lien de causalité entre le défaut d’information et la réalisation du risque (§2). 
1.La qualification et la reconnaissance de la faute issue du défaut d’informati-
on  
 La qualification de la faute est soumise au contrôle des hautes juridictions. Contrai-
rement au principe civiliste, elle est distincte du simple manquement à une obligation pré-
existante. La définition objective de cette notion se modernise. La faute est constituée par un 
fait illicite violant une obligation préexistante. Cet exercice de qualification juridique des faits 
en une faute implique de s’intéresser, en premier lieu, au devoir imposé au débiteur de l’obl-
igation, puis de déterminer l’anormalité du comportement en cause. En droit médical, la faute 
est principalement une violation d’un devoir de « ne pas nuire à autrui », violant aussi l’obl-
igation générale de prudence ou de diligence. Le défaut d’information, par sa finalité préven-
 A. Minet-Leleu, « Le contentieux du défaut d’information médicale, symbole de l’indulgence ex1436 -
cessive du juge administratif ? », AJDA 2016, p. 362 
 Civ. 28 janv. 1942, Parcelier c/ Teyssier, Gaz. Pal. 17 avr. 1942, p. 177 1437
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tive, est une faute médicale qui peut être doublement qualifiée de faute d’humanisme et de 
fonctionnement du service (A). D’ailleurs, les conséquences du défaut d’information sur 
l’exigence du consentement libre et éclairé sont prises en considération progressivement par 
les deux ordres juridictionnels, en faveur d’une unification des jurisprudences et de la protec-
tion des droits des patients (B). 
A.La double qualification du défaut d’information : faute d’humanisme et de 
fonctionnement du service 
 Le défaut d’information est un manquement qui engage la responsabilité pour faute 
du professionnel de santé. Ce manquement consiste en un non-respect d’une règle de droit 
et d’une obligation déontologique et professionnelle. Elle revêt alors une caractéristique par-
ticulière, ce qui lui vaut l’appellation de faute « d’humanisme » (1).  
 Les fautes commises par un médecin exerçant dans un établissement de soins en-
gagent la responsabilité de ce dernier. Cependant la compétence juridictionnelle varie sui-
vant la nature publique ou privée de l’établissement. Effectivement, la qualification de la res-
ponsabilité administrative pour faute a été graduellement reconnue par la jurisprudence no-
tamment à cause de la particularité du service public et par le rattachement du défaut d’info-
rmation à l’organisation et au fonctionnement du service (2). 
1.La définition de la faute « d’humanisme » 
 L’obligation d’information est la pierre angulaire d’une relation de confiance entre le 
patient et son médecin. Elle permet de rechercher un équilibre entre le profane et le sachant 
et de rendre éclairé un consentement qui semble échapper à « toute forme d’objectivité juri-
dique » . Le régime de l’obligation d’information du médecin envers son patient a beau1438 -
coup évolué . Le fondement de l’obligation d’information est initialement un fondement 1439
contractuel. Puis, avec le recours à la loi et aux droits fondamentaux, il a été reconnu comme 
un principe constitutionnel. Cet abandon manifeste et progressif du fondement contractuel a 
permis de considérer le défaut d’information comme une faute d’humanisme.  
 La faute d’ « humanisme » apparait pour la première fois pour la doctrine dans un 
Traité de droit médical en 1954. Il était alors considéré que le ministère des professionnels 
de santé confère  aux médecins « une présomption de confiance d’autant plus marquée 
qu’elle s’accorde avec des pouvoirs exceptionnels, dans une matière intéressant intimement 
et essentiellement la personne humaine » . 1440
 Cette faute se distingue de la faute médicale technique. Par exemple, cette dernière 
est constituée par un manquement du médecin aux données acquises de la science. La res-
ponsabilité pour faute médicale technique ne soulève aucune difficulté quant à son régime 
juridique car elle relève de la responsabilité classique des agents dans le public. Il suffit alors 
d’établir le lien de causalité entre la faute et le préjudice.  
 A l’inverse, la faute « d’humanisme », ou faute « de conscience » est constituée lors-
qu’elle résulte d’une violation d’un devoir déontologique imposé aux professionnels de santé, 
 M. Girer, L. Klesta, « L’obligation d’information du médecin en France et en Italie », RDSS 2015. 1438
853 
 voir supra première partie 1439
 R. Savatier, J.-M. Auby, J. Savatier, Traité de droit médical, 1954, p. 291 1440
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inhérent à leur ministère . La faute d’humanisme est alors un manquement du médecin à 1441
ses obligations touchant au respect de la personne du patient, de sa dignité, et à ses devoirs 
de conscience, devoirs rappelés par la jurisprudence assez tôt dans l’arrêt Mercier  ainsi 1442
que par le code de déontologie médicale en 1955 .  1443
 La faute d’humanisme ou de conscience n’est donc pas commise au moment de la 
réalisation de l’acte médical, mais lors de la relation médecin/patient au moment où ce der-
nier vient consulter dans une démarche de conseil et de recueil d’informations. De plus, la 
faute d’humanisme peut être constituée aussi bien avant la réalisation de l’acte médical 
qu’après, notamment lors du suivi médical.  
 Sont notamment inclus dans la catégorie de la faute d’humanisme, le défaut du re-
cueil du consentement du patient préalablement à la réalisation des soins, la violation du co-
rollaire au devoir d’information, le droit d’accès aux informations et du droit au respect du 
secret médical. 
  
 Les professionnels de santé d’abord, les juges ensuite, sont confrontés lors des 
contentieux à une recrudescence de moyens tirés du défaut d’information. Ainsi, l’invocation 
de la faute d’humanisme est presque automatique lorsque les patients souhaitent que soit 
reconnue une responsabilité médicale . Les victimes engagent alors une procédure 1444
contentieuse en n’invoquant plus uniquement un défaut pur et simple d’information mais une 
mauvaise information. Cette évolution contentieuse trouve sa source dans la nature même 
de la faute d’humanisme car elle revêt une dimension morale, éthique et déontologique, 
consacrée par le législateur . Dès lors, celle-ci peut permettre au juge d’apprécier plus 1445
largement le défaut d’information. En effet, si le défaut d’information n’était qu’une faute 
technique, elle nécessiterait simplement une expertise scientifique, qui pourrait lier le juge. 
Or, le contrôle de la faute issue du défaut d’information sera maximum à cause de sa particu-
larité intrinsèque, contrairement à la faute technique qui s’apprécie in abstracto, où le juge 
fonde sa décision en établissant une comparaison avec un médecin placé dans la même si-
tuation, comme il en serait par référence au bonus pater familias.   
 Le juge opère alors une approche restrictive de l’obligation d’information. De plus, les 
juges retiennent, comme acte fautif des professionnels de santé, la méconnaissance des 
règles de l’art médical  dont le devoir d’information et le recueil du consentement font par1446 -
tie. En conséquence, le juge a pu, dans une logique d’équité, rechercher des présomptions 
de fautes dans « l’organisation ou le fonctionnement du service » en cas d’actes médicaux 
courants ayant entrainé des anomalies .  1447
  
 A. Laude, B. Mathieu, D. Tabuteau, Droit de la santé, 3e éd., PUF, 2012, coll. Thémis Droit, p. 1441
476.
 Cass. 20 mai 1936, Mercier, préc. DP 1936, 1, jurispr. p. 88, concl. Matter, rapp. Josserand, S 1442
1937, 1, jurispr. p. 321, note Breton ; Gaz. Pal. 1936, 2, jurispr. p. 41 
 Art. 2 C. déont. méd. Issu du décret n°55-1591, JO 6 décembre 1955 1443
 Ordre national des médecins, Code de déontologie médicale, Le Seuil, 1996, p. 107 1444
 Notamment avec pour fondement l’articles 16 et suivant du Code civil, la loi du 4 mars 2002 rela1445 -
tive aux droits des malades et à la qualité du système de santé et à l’adoption des lois bioéthiques, Loi 
n°2004-800 du 6 août 2004 relative à la bioéthique, JO du 7 août 2004, p. 14035 
 Civ. 1ère, 25 juin 1991, Melle X… c/ Y…, JCP 1992, II, 21784, note J. Penneau, 1446
 CE, 9 déc. 1988, Cohen, Rec. p. 431, AJDA 1989. 405, obs. J. Moreau 1447
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 Tant les juges que la doctrine  s’intéressent au défaut d’information, à la charge de 1448
la preuve de cette faute, à l’exigence de conformité des soins aux données acquises de la 
science . Mais les professionnels du droit invoquent rarement une autre obligation médi1449 -
cale, celle relative à la délivrance de soins consciencieux et attentifs. Pourtant, la finalité est 
proche de celle de la notion même d’humanisme. Effectivement, cette formule - de la déli-
vrance des soins consciencieux et attentifs - ne fait pas uniquement écho à la qualité tech-
nique de l’intervention. La haute juridiction civile, sous le visa de l’article 1147 du code civil, à 
cause de l’antériorité des faits à la loi du 4 mars 2002, déclare que « l’obligation, pour le mé-
decin, de donner au patient des soins attentifs, consciencieux et conformes aux données 
acquises de la science comporte le devoir de se renseigner avec précision sur son état de 
santé, afin d’évaluer les risques encourus et de lui permettre de donner un consentement 
éclairé » . La responsabilité contractuelle du médecin peut être recherchée car l’erreur 1450
médicale portant sur le diagnostic de l’état de santé du patient biaise le pronostic et donc 
nécessairement l’information délivrée à la patiente. Pour la Cour, il y a un lien de causalité 
clair entre le devoir pour le médecin de se renseigner sur l’état de santé du patient, l’établ-
issement du diagnostic et les risques encourus ainsi que la formulation d’un consentement 
éclairé. Cette solution pourrait trouver un certain écho auprès des victimes qui pourront re-
chercher une indemnisation du préjudice issu d’un défaut de consentement au risque causé 
par un manquement du médecin à son devoir de conscience et d’attention envers son pa-
tient.  
 Le défaut d’information et de consentement éclairé constitue une faute d’humanisme 
car elle implique un manquement du médecin à des obligations déontologiques. Mais, afin 
de lui appliquer des règles contentieuses, toutes les juridictions n’utilisent pas cette expres-
sion. Selon la haute juridiction administrative, le défaut d’information ou de consentement 
relève de l’organisation et du fonctionnement du service alors que ce manquement à un de-
voir essentiel du ministère du médecin serait davantage lié à l’activité médicale . 1451
2.Les conséquences contentieuses de la faute dans le fonctionnement du ser-
vice  
 La mauvaise organisation ou le fonctionnement défectueux du service engage la res-
ponsabilité de l’administration envers ses usagers et les patients. Effectivement, leur statut 
d’usager leur confère le droit d’attendre du système de soin la garantie d’un service médical 
de qualité. Ainsi, les obligations déontologiques des professionnels de santé sont incluses 
 v. M. Harichaux, L’obligation du médecin de respecter les données acquises de la science, JCP 1448
1987, I, n°3306 ; G. Cannelier, Les données acquises de la science. Les connaissances scientifiques 
et la faute médicale en droit privé, thèse Paris I, 2006 ; F. Vialla, « Données acquises de la science, 
connaissances médicales avérées », in Les grandes décisions du droit médical, LGDJ, 2014, p. 285 et 
s. 
 P. Véron, L’obligation pour le médecin de se renseigner avec précision sur l’état de santé du pa1449 -
tient avant toute prise de décision médicale, RDS, n°65, mai 2015, p. 408 qui rappelle la définition du 
devoir de prodiguer des soins conformes aux données acquises de la science comme une « obligation 
technique par excellence du médecin, qui implique des soins de qualité, dont l’efficacité est reconnue 
par la communauté scientifique » 
 Civ. 1re, 5 mars 2015, n°14-13292 1450
 V. F. Chaltiel, Devoir d’information du patient et responsabilité hospitalière, RD publ. 2002. 1171 1451
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dans la notion d’organisation et de fonctionnement du service et par conséquent, suivent les 
règles qui s’y appliquent.  
 Il s’agit alors de rappeler les principes généraux de l’engagement de la responsabilité 
pour faute de l’administration lorsque la faute est commise par un de ses agents avant de 
l’appliquer au domaine médical.  
 La responsabilité administrative d’un établissement de soins et de ses agents suit la 
jurisprudence du Tribunal des conflits issue de l’arrêt Pelletier . Cette jurisprudence 1452
s’oppose à ce que les agents publics soient conduits devant le juge civil sauf à ce qu’ils aient 
commis une « faute personnelle détachable du service ». Une qualification est alors opérée 
quant à la nature de la faute pour déterminer si la responsabilité relève de l’administration ou 
de son agent personnellement.  
L’arrêt Anguet, du 3 février 1911, précise que la responsabilité de l’Administration pour faute 
de service peut se trouver engagée en même temps que la responsabilité personnelle des 
agents, dans certaines conditions . La séparation entre les deux responsabilités est faite 1453
très nettement par cet arrêt, qui s’attache à démontrer la responsabilité de l’Etat fondée sur 
le fait de service, « quelle que soit la responsabilité personnelle encourue par les agents ». 
Ainsi, il reste que l’Administration n’est point solidairement responsable des fautes person-
nelles de ses agents ; mais il faut ajouter que, si la faute personnelle des agents est venue 
se greffer sur une faute de service, la responsabilité de l’Administration accompagne la res-
ponsabilité personnelle des agents. D’après l’arrêt du 20 janvier 1911, Epoux Delpech , la 1454
faute de service n’est pas nécessairement une faute légère, elle peut être une faute lourde, 
pourvu qu’à raison des  circonstances, elle ne soit pas détachable de la fonction.  
  La victime du dommage peut engager une double action : devant le juge administratif 
et contre l’agent lorsque la faute est personnelle et commise à l’occasion du service, dans le 
service ou non dépourvu de tout lien avec lui . Afin d’éviter que les victimes ne soient 1455
confrontées à des problèmes l’insolvabilité, une action récursoire de l’administration envers 
son agent reste possible et inversement . 1456
 Ces principes jurisprudentiels relatifs à l’engagement de la responsabilité de l’admini-
stration et de ses agents s’appliquent au service public hospitalier. Par conséquent, la com-
pétence juridictionnelle est celle du juge administratif. Ainsi, en cas de dommages subis par 
un patient en raison d’un acte commis dans le cadre de l’activité d’un hôpital public, la res-
ponsabilité personnelle du praticien n’est normalement pas susceptible d’être engagée. La 
faute commise est en effet couverte par le service, réserve faite du cas où elle peut être 
considérée comme détachable du service (c’est-à-dire lorsque le praticien s’est placé en de-
hors du cadre normal d’exercice de ses fonctions du fait de la gravité de son comportement). 
Le patient ayant subi un préjudice qu’il estime imputable aux conditions dans lesquelles il a 
été soigné pourra ainsi rechercher la responsabilité de l’établissement hospitalier devant le 
juge administratif. 
 TC 30 juillet 1873 Pelletier, R. 1er suppl. 117, concl. David ; D 1874, 3, 5, concl. David ; GAJA 81452
 CE, 3 fév. 1911, Anguet, R. p. 146 ; S 1911, 3, 157, note Hauriou ; GAJA 132 1453
 Conseil d’Etat, 20 janvier 1911, Epoux Delpech-Salgues, publié au recueil1454
 CE, 26 juillet 1918, Epoux Lemonnier, R. p. 761, concl. Blum ; D. 1918, 3, 9 concl. Blum ; RDP 1455
1919, 41, concl. Blum, note Jèze ; S 1918-1919, 3, 41, concl. Blum, note Hauriou ; GAJA 189 
 CE, 28 juillet 1951, Laruelle et Delville, R. p. 464 ; RDP 1951, 1087, note Waline ; JCP 1952, II, 1456
6734, note Eisenmann ; S 1952, 3, 25, note Mathiot, D. 1951, 620 note Nguyen Do ; GAJA 463 
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 Pourtant, les règles relatives à la compétence administrative ont fait l’objet de cri-
tiques fondées sur le principe de l’indépendance des médecins  et de l’art médical  1457 1458
même si à terme, la compétence administrative s’est imposée . Le juge administratif re1459 -
connait ainsi la possibilité d’engager la responsabilité d’un établissement hospitalier pour dé-
faut d’information, que cette dernière soit médicale et/ou administrative. Le juge lie alors la 
protection du respect de la personne du patient avec la bonne organisation du service.  
 Il conviendra de porter une attention particulière à la qualité du médecin. Effective-
ment, celui-ci peut exercer une activité libérale au sein d’un établissement hospitalier qui met 
à sa disposition du matériel contre le paiement d’une redevance. Dans cette situation, le mé-
decin n’a pas le statut d’agent public. Sa responsabilité suivra donc les règles de compé-
tences civilistes à moins que la faute trouve son origine dans un dysfonctionnement du ser-
vice public et relève de la compétence du juge administratif .  1460
 En général, la responsabilité pour faute du service public hospitalier résulte d’une 
faute dans l’organisation et le fonctionnement du service. Elle n’engagera la responsabilité 
du service public hospitalier que si la faute est à l’origine d’un préjudice. Cette faute peut 
aussi consister en une défaillance relative à l’acte médical en lui-même ou à la tardiveté de 
sa réalisation  (prélèvement, administration d’un médicament, durant une opération…) 1461
voire en une surveillance insuffisante du patient . La faute dans l’organisation du service 1462
inclut aussi le mauvais entretien des locaux et du matériel, ce qui prend en considération les 
infections nosocomiales . Le défaut d’information constitue une faute résultant de l’organi1463 -
sation et du fonctionnement du service. Par conséquent, le manquement des médecins à 
leur obligation d’information est couvert par le service .  1464
 Civ. 1re, 9 oct. 1956, AJDA 1957, p. 153 ainsi que deux arrêts du 15 janvier 1957, JCP 1957, II, 1457
9827 où le juge civil faisait prévaloir la relation médecin-malade sur la relation malade-hôpital. 
 v. J. Moreau, « Responsabilité en matière hospitalière », n° 114, fasc. 906, p. 3 1458
 TC, 25 mars 1957, Isaad Slimane et Chilloux, R. p. 816, confirmé par le juge civil, Cass. 18 juin 1459
1963 
 CAA Nancy, 4 juin 1997, Mme André, LPA 21 juin 1998, p. 17 1460
 CE, 16 nov. 1998, Melle Y., n°178585 1461
 CE, 27 févr. 1985, Centre hospitalier de Tarbes, n°39069-48793 1462
 Le juge administratif a d’abord établi un régime de présomption de faute (CE, 9 septembre 1988, 1463
M. X, n° 65087), consacré et élargi par la loi du 4 mars 2002 à l’article L. 1142-1 du code de la santé 
publique. Cette présomption vaut aussi dorénavant en cas d’infection due à un germe présent dans 
l’organisme du patient avant l’intervention, qualifiée d’infection nosocomiale « endogène ». Le seul 
moyen pour l’établissement hospitalier de s’exonérer de sa responsabilité est d’apporter la preuve 
d’une cause étrangère de cette infection suite à la jurisprudence du CE, 10 octobre 2011, Centre hos-
pitalier universitaire d’Angers, n° 328500). Cependant, sans définition légale, la jurisprudence adminis-
trative délimite la notion d’infection nosocomiale en considérant que l’infection ne peut être qualifiée 
de nosocomiale que si « elle survient au cours ou au décours d’une prise en charge et qu’elle n’était ni 
présente ni en incubation au début de la prise en charge » (CE, 21 juin 2013, Centre hospitalier du 
Puy-en-Velay, n° 347450).
 P.-L. Vidal, Le manquement des médecins à leur obligation d’information engage la responsabilité 1464
de l’hôpital, RDS, n°65, mai 2015, p. 406, note sous CE, 13 févr. 2015, n°366133
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 La qualification du défaut d’information en tant que faute d’humanisme, dans l’organi-
sation et le bon fonctionnement du service, permet d’appréhender le manquement des mé-
decins à leur obligation le plus largement possible. La compétence des deux ordres juridic-
tionnels a pourtant posé des difficultés car ils ne proposaient pas la même solution conten-
tieuse lorsqu’ils étaient saisis d’une demande en réparation du préjudice subi suite à un dé-
faut d’information. Ils ont alors progressivement reconnu l’existence d’un préjudice auto-
nome, distincts des atteintes corporelles et ont unifié leurs jurisprudences afin de réparer la 
violation du consentement du patient. 
B.Une reconnaissance progressive des deux ordres juridictionnels de la faute 
issue du défaut d’information 
 Même si le contentieux de la responsabilité médicale est soumis à l’étude des deux 
ordres de juridiction, le constat est identique : il est principalement prétorien . Effective1465 -
ment, ce constat repose d’abord sur le fait qu’en droit civil, la relation médicale se fonde sur 
le contrat alors qu’en droit public, le patient est considéré comme un usager. Pourtant, les 
obligations reposant sur les professionnels médicaux sont déterminées par le code de la 
santé publique. Ainsi, que le tiers responsable relève du droit privé ou du droit public, sa res-
ponsabilité pour faute a dorénavant pour fondement l’article L. 1142-1 du CSP. Des conver-
gences jurisprudentielles sont intervenues suite à l’application de ces nouvelles dispositions 
communes mais aussi grâce à l’initiative des deux juridictions. Ainsi, le juge administratif était 
réticent à reconnaitre une faute pour défaut d’information et défaut de consentement car le 
champ même de la faute suscite la discussion. Pourtant, dans un souci de cohérence du 
droit et d’équité, pour les victimes notamment (1), les jurisprudences se sont rejointes malgré 
la coexistence et l’invocation de différents fondements sur lesquels la responsabilité du mé-
decin pour défaut d’information et de consentement a pu être engagée (2). 
1.Un souci de cohérence des jurisprudences et d’indemnisation des victimes  
 Le juge administratif rejetait le moyen tiré du défaut d’information et du consentement 
du patient sur le fait que celui-ci n’en apportait pas une preuve caractérisée . Néanmoins, 1466
celle-ci a pu être reconnue notamment lorsque le patient ou les proches du patient s’étaient 
préalablement opposés à la réalisation d’un acte médical . Cependant, le juge administra1467 -
tif s’attachait à rechercher les exceptions au recueil du consentement . Il analysait alors 1468
 D. Duval-Arnould, « Les convergences des jurisprudences administrative et judiciaire », AJDA 1465
2016. 355
 Pour exemple CE, sect., 12 févr. 1969, M’Barek, R. p. 57  : « si le requérant prétend avoir subi 1466
une laparotomie sans avoir donné son consentement, son allégation n’est assortie d’aucun commen-
cement de justification et ne peut, dans les circonstances de l’espèce, être retenue ». 
 Pour exemples : CE, 17 févr. 1988, Mme Morette-Bourny, R. p. 73 concernant une patiente qui 1467
souhaitait un traitement anti-coagulant conformément au traitement préconisé par l’anesthésiste. La 
réalisation de l’opération sans ce traitement a été considérée par le juge administratif comme la viola-
tion du recueil du consentement de la patiente et constitutive d’une faute lourde. Voir aussi en matière 
de prélèvements d’organes sans consentement : TA Marseille 15 déc. 1987, Burnod, R. p. 496 et TA 
Bordeaux, 19 mai 1993, Cts de Souza, R. p. 511 
 Exceptions favorables au médecin et consacrées par le code de déontologie puis par le législa1468 -
teur. 
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l’absence du caractère fautif du défaut de recueil du consentement si le patient se trouvait en 
situation d’urgence , s’il était hors d’état d’exprimer son consentement et si aucune autre 1469
thérapeutique n’était envisageable pour sauver la vie du patient . 1470
 La Cour de cassation retenait une interprétation similaire quant à la charge de la 
preuve du consentement, charge devenant un fardeau pour les victimes . Juge adminis1471 -
tratif et juge judiciaire se sont d’ailleurs rejoints en transférant la charge de la preuve à l’éta-
blissement de soins ou au médecin, les jurisprudences ayant été consacrées par le législa-
teur à l’article L. 1111-2 alinéa 7 du CSP .  1472
 La détermination du caractère fautif de l’absence d’informations médicales résulte 
aussi de l’étendue de l’obligation d’information. Ab initio, les juges retenaient une interpréta-
tion restrictive selon laquelle seuls les risques normalement prévisibles devaient être portés 
à la connaissance de l’usager . Ceci excluait alors tous les risques exceptionnels. Le si1473 -
lence gardé par les professionnels de santé n’était pas qualifié de fautif.  
 Les juridictions administratives étaient plus sévères envers les victimes que les juges 
judiciaires. Effectivement, contrairement à l’interprétation civiliste , le juge administratif re1474 -
jetait les requêtes fondées sur un défaut d’information portant sur les risques encourus 
presque imprévisibles et exceptionnels . Cependant, son positionnement a évolué sur le 1475
terrain particulier de la chirurgie esthétique en considérant que les professionnels de santé 
sont tenus à une obligation d’information incluant les risques même exceptionnels  avant 1476
de l’étendre, en cohérence avec la jurisprudence judiciaire , aux actes médicaux sans dis1477 -
 CE, 19 mai 1983, Ali Modjahed selon lequel : « compte tenu des risques que présentait son état, 1469
et de la complexité et de l’urgence de l’intervention que cet état rendait nécessaire, la circonstance, à 
la supposer établie, que le patient n’ait pas été informé de toutes les suites possibles de cette opéra-
tion n’est pas constitutive d’une faute de nature à engager la responsabilité de l’administration géné-
rale de l’assistance publique à Paris ». 
 v. CE, 25 avril 1980, Centre hospitalier départemental de la Roche-Sur-Yon, RDP 1980, p. 1760 ; 1470
CE, 6 déc. 1978 Giral, R. p. 915 ; CAA Bordeaux 11 juin 1991, Cts Guignard, R. p. 1185 et CAA Paris, 
9 juin 1998, D. 1999 jurisp. p. 277, note G. Pélissier ; RFDA 1998, p. 1230, concl. M. Heers ; DA 1998 
comm. n°359 note C. Esper et décision en cassation : CE, pass. 26 oct. 2001, Mme Senanayake, D. 
2001, jurispr. p. 3253 ; JCP 2002, II, 10025 note Moreau ; RFDA 2002, p. 146, concl. D. Chauvaux, 
note D. de Béchillon ; RDSS 2002, p. 41 note L. Dubouis, concernant la transfusion sanguine sur un 
Témoin de Jéhovah 
 Civ, 1re, 29 mai 1951, D. 1952, jurispr. p. 53, note Savatier, préc., Gaz. Pal. 1951, 2, jurispr. p. 1471
114 préc. 
 Civ. 1re, 25 févr. 1997, Hédreul, préc. ; CE, sect. 5 janv. 2000 Consorts Telle, préc. ; CE, 19 mai 1472
2004, CRAM Ile de France c/ M. Truszkowski, AJDA 2004, p. 1361, chron C. Landais et F. Lenica et v. 
supra 
 CE, 9 janv. 1970, n°73067, Carteron,Caisse régionale de sécurité sociale de Paris, Caisse pri1473 -
maire centrale de sécurité sociale de la région parisienne, Leb. 17 ; CE 1er mars 1989, n°68434, Géli-
neau, Leb. 65 ; D. 1990. 297, obs. P. Bon et P. Terneyre 
 Civ. 1ère, 29 mai 1984, D. 1985, jurispr. p. 201, préc. 1474
 CE, 21 juillet 1972, Dame Rabus, R, p. 594, préc. ; CE 9 janv. 1970 Carteron, préc. R. p. 17 ; CE, 1475
1er mars 1989, Gélineau, préc. R. p. 65 ; CE, 9 avril 1986 Ciesla R. p. 85, préc. 
 CE, 15 mars. 1996, Mademoiselle Durand, préc. 1476
 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Madame Castagnet c/ Clinique du Parc, préc. 1477
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tinction , sauf l’hypothèse des erreurs de diagnostics prénataux . Pourtant, le juge ad1478 1479 -
ministratif continue de considérer comme non fautif le défaut d’information lorsque l’état du 
patient nécessite la réalisation d’une intervention vitale et en l’absence de toute alternative 
thérapeutique moins risquée . Cette évolution ne connait pas de revirement de jurispru1480 -
dence car le Conseil d’Etat continue d’affirmer que « la seule circonstance que les risques ne 
se réalisent qu’exceptionnellement ne dispense pas les praticiens de leur obligation ». Ces 
risques incluent tous les risques d’invalidité et de décès connus , quelle que soit la proba1481 -
bilité de leur survenance. Par conséquent, tout manquement ou omission au défaut d’info-
rmation est désormais constitutif d’une faute malgré l’énoncé plus restrictif de l’obligation 
d’information présent à l’article L. 1111-2 du CSP.  
 Quant à l’appréciation de la faute, il ne s’agit plus d’une faute lourde, ni simple, mais 
d’une faute médicale  sui generis. De plus, la notion de faute permettant d’engager la res1482 -
ponsabilité des acteurs de santé pour perte de chance est peu définie. Le juge a alors déve-
loppé une « critériologie » évolutive de la faute dans le domaine médical. Ainsi, le juge ne 
recherche plus à qualifier la faute d’un défaut d’information ou de recueil du consentement 
comme étant lourde, grave ou simple. Il suffit simplement au juge de constater l’absence 
d’information ou son caractère inapproprié pour considérer que le professionnel de santé a 
commis une faute médicale.  
 Par ailleurs, afin de reconnaitre une faute pour défaut d’information, il convient de 
qualifier les hypothèses dans lesquelles l’information consiste en une obligation relative ou 
absolue pour le médecin. L’article 35 du Code de déontologie précisait, dans sa version 
abrogée au 8 août 2004 , que dans l’intérêt du patient et pour des raisons légitimes, le 1483
médecin pouvait décider, en conscience, de le tenir dans l’ignorance du diagnostic et du pro-
nostic. Ainsi, l’absence de délivrance d’une information totale n’aurait pas constitué une faute 
dont le manquement doit être réparé . Pourtant aujourd’hui, à l’inverse, les juges consi1484 -
dèrent que l’information pour les actes médicaux proposés doit être absolue car elle permet 
de donner un consentement éclairé. Cependant, l’absence de choix pour le patient ne délie 
pas le médecin de son obligation d’information . Une telle nuance pouvait se comprendre 1485
 CE, ass. 5 janv. 2000, Cts. Telle, préc. 1478
 la charge du défaut d’information incombe au requérant : CAA Paris, 24 janv. 2005, Monsieur et 1479
Madame H. et CAA Bordeaux 8 février 2005, C. et autres, AJDA 12 sept. 2005, p. 1691, note S. Bous-
sard, préc. Cette jurisprudence est conforme à la volonté du législateur qui ne souhaite pas faire peser 
des contraintes supplémentaires dans l’établissement du diagnostic prénatal, qui n’est pas obligatoire 
pour toutes les grossesses et qui comporte une marge d’erreur habituelle appréciée souplement par le 
juge administratif. CE, 9 févr. 2005, Centre hospitalier Emile Roux du Puy-en-Velay, AJDA 2005, p. 
743, préc. ; CAA Marseille, 19 févr. 2004, Assistance publique à Marseille c/ M., JCP A 2005, p. 294, 
note C. Cormier, préc. 
 CE, 15 janv. 2001, Courrech, préc. 1480
 v. supra et CE, 29 avr. 2015, n°368621, M. B 1481
 Voir jurisprudence Bianchi 1482
 Décret n° 2004-802 du 29 juillet 2004 relatif aux parties IV et V (dispositions réglementaires) du 1483
code de la santé publique et modifiant certaines dispositions de ce code
 Civ 1ere, 23 mai 2000, 98-18.513, D 2000, I.R.470 ; CA Versailles, 3ème Ch. 16 juin 2000 ; D 1484
2000, I.R. p 251 ; JCPG 2000 II, 10342
 V. F. Vialla, « Bref retour sur le consentement éclairé », D 2011, p. 292 1485
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notamment si la version antérieure de l’article 35 du code de déontologie médicale avait été 
maintenue. Effectivement, dans un cas d’espèce, le patient était atteint d’une psychose ma-
niaco-dépressive pour laquelle une information complète sur son état de santé aurait pu être 
un facteur de risque de suicide. La question se pose alors de savoir comment une personne, 
à laquelle son état de santé ne serait volontairement pas dévoilé, pourrait clairement donner 
son consentement à un acte médical. Or, d’une manière générale, il est vrai qu’il ne semble 
pas réalisable de comprendre l’enjeu qu’induit un consentement à un acte médical sans 
avoir connaissance de son état de santé. La problématique relève alors de l’état cognitif du 
patient. Aussi, il aurait peut-être été préférable que le législateur, et par la suite les juges, ne 
requièrent qu’une obligation d’information relative à la capacité d’entendement du patient. 
Certes, il reviendrait aux médecins d’apporter la preuve de l’adéquation de l’information à 
ses aptitudes d’appréciation des risques.  
 Toujours est-il que la qualité de l’information doit être appréciée par rapport aux don-
nées acquises de la science, donc aux « connaissances médicales avérées » au moment où 
cette information a été présentée, en application implicite de l’exonération pour risque de dé-
veloppement prévu à l’article 1386-11 du Code civil  (devenu l’article 1245-10). En outre, 1486
l'exonération pour risque de développement faisant exception au principe de la responsabili-
té du producteur, celle-ci doit être interprétée strictement . Ce n'est donc pas l'état des 1487
connaissances habituellement utilisées dans un milieu professionnel qui doit être pris en 
considération mais l'état des connaissances à son niveau le plus élevé .  1488
 Le rapprochement des jurisprudences civiles et administratives concernant la sanc-
tion du défaut d’information est une avancée majeure pour la qualité du système de santé. 
Cette sanction se fonde sur des normes juridiques différentes ce qui contribue au débat doc-
trinal concernant la nature du défaut d’information et du préjudice de la perte de chance. 
2.Les fondements juridiques permettant d’engager la responsabilité médicale 
pour défaut d’information 
 Dans un arrêt du 28 janvier 2010, le juge faisait référence dans les visas aux articles 
16-3 du code civil et L. 1142-1 du code de santé publique . Ce changement de fondement 1489
est la marque d’une distinction entre responsabilité contractuelle « classique » et médicale. 
Effectivement, ce clivage se manifeste car l’étendue du devoir d’information est définie par le 
code de la santé publique . L’autonomisation de la responsabilité médicale pour défaut 1490
d’information était devenue prévisible.  
 Le changement de fondement semblait être amorcé avec l’arrêt du 6 décembre 2007 
où les juges de la Cour de cassation se fondent uniquement sur l’article 1382 du Code civil. 
Cependant, ce fondement semblait être, pour la doctrine, « une regrettable erreur matérielle 
 V. J.-A. Robert et A. Régnault, « Les effets indésirables des médicaments : information et respon1486 -
sabilité », D 2004, p. 510 ; Civ. 2e, 20 sept. 2017, n° 16-19.643 concernant l’affaire du Mediator
 en ce sens, v. CJCE 10 mai 2001, Henning Veedfald c/ Arhus Amtskommune, n° C-203/99)1487
 en ce sens, Ph. Brun, Responsabilité civile extracontractuelle, Litec, 2e éd. 2009, n° 7491488
 Civ 1re, 28 janv. 2010, n°09-10.992, D. 2010.1522, note P. Sargos et 2011. 2565, obs. A. Laude ; 1489
GADS 2010, n°1-2 ; RDSS. 2010, 375, obs. F. Arhab-Girardin ; Constitutions 2010. 304, obs. X. Bioy 
 P. Sargos, D. 2010. 15221490
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de la Cour de cassation » car le moyen soulevé concernait une action contractuelle envers le 
chirurgien » relevant du champ de l’article 1147 du code civil .  1491
 L’invocation du défaut d’information sur le fondement de l’ancien article 1147 du code 
civil (nouvellement art. 1231-1) ne permettait pas de réparer le préjudice d’une manière sa-
tisfaisante à cause du caractère partiellement approprié de cet article. En effet, le défaut d’in-
formation ne constitue pas uniquement un vice du consentement. Il a pour conséquence de 
porter directement atteinte au principe de dignité de la personne humaine. Ainsi, le juge judi-
ciaire est allé encore plus loin en refusant de se fonder sur  la responsabilité contractuelle et 
extracontractuelle prévue à l’article 1382 du code civil pour ne plus invoquer que le code de 
santé publique . Dès lors, il existe un régime unique pour la réparation d’une faute sani1492 -
taire « sans tenir compte de la nature contractuelle ou délictuelle de la faute, pas plus que de 
la nature civile ou administrative de celle-ci. Cette distinction ne conserve pratiquement 
d’intérêt que pour la compétence des juridictions »  selon Anne Laude.  1493
 Le juge civil a aussi pu prononcer l’indemnisation de l’obligation d’information sur un 
fondement déontologique . Effectivement, l’article R. 4127-36 du code de la santé pu1494 -
blique prévoit que « le consentement de la personne examinée ou soignée doit être recher-
ché dans tous les cas. Lorsque le malade, en état d’exprimer sa volonté refuse les interven-
tions ou le traitement proposé, le médecin doit respecter ce refus après avoir informé le ma-
lade de ses conséquences. Si le malade est hors d’état d’exprimer sa volonté, le médecin ne 
peut intervenir sans que ses proches aient été prévenus et informés, sauf urgence ou im-
possibilité (…) ». Sur ce fondement, la Cour a refusé d’indemniser les proches qui invo-
quaient un préjudice tiré du défaut d’information au motif que le droit à l’information est un 
droit de la personne humaine et qu’à ce titre, il ne peut être délégué à autrui sans justifica-
tion, autre que l’absence d’état d’exprimer sa volonté.  
 La Cour de cassation a parfois préféré reconnaitre l’existence d’un préjudice résultant 
d’une atteinte à un droit subjectif du patient en fondant sa décision sur les articles 16 et 16-3 
du Code civil  ainsi que sur les « principes de dignité de la personne humaine et d’intégrité 1495
du corps humain » . Pourtant, la Cour avait déjà voulu conférer une certaine valeur consti1496 -
tutionnelle au droit à l’information en fondant ses décisions sur le principe « constitutionnel 
 P. Sargos, D. 2008. 1921491
 Civ. 1re, 14 oct. 2010, n°09-69.195, D. 2010. 2682, obs. I. Gallmeister, note P. Sargos, 2011. 35, 1492
obs. P. Brun et O. Gout et 2565, obs. A. Laude ; RTD civ. 2011. 128, obs. P. Jourdain 
 A. Laude, D. 2011. 2571, préc. 1493
 v. Civ. 1re, 6 déc. 2007, D. 2008. 192 et « La révolution éthique des codes de déontologie des 1494
professions médicales et ses conséquences juridiques et judiciaires », D. 2007. Chron. 811
 Civ 1re, 3 juin 2010, préc. - Civ. 1re, 12 jan. 2012, n°10-24.4471495
 Civ, 1re, 12 juin 2012, n° 11-18.327, Bull, civ. I, n°129 ; D. 2012. 1794, obs. I. Gallmeister, note A. 1496
Laude ; ibid. 2013. 40, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2012. 757, obs. F. Arhab-Girardin ; RCA 2012. 
comm. 245, obs. S. Hocquet-Berg ; Gaz. Pal. 18-19 juill. 2012, note M. Bacache et 26-27 sept. 2012, 
obs. M. Mekki ; RDC 2013. 1195, obs. S. Carval ; JCP 2012, n°987, note O. Gout ; CCC 2012. comm. 
225, obs. L. Leveneur
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de sauvegarde de la dignité humaine »  « mettant l’accent sur un droit constitutionnel du 1497
patient » . 1498
 Cependant, l’existence d’une faute n’implique pas nécessairement que celle-ci soit à 
l’origine du dommage. Pour établir qu’un défaut d’information et de consentement est à l’ori-
gine de la réalisation du préjudice, les juges ont développé la théorie de la perte de chance. 
en effet, la perte de chance est à la fois un préjudice  et un moyen d’établir un lien de 1499
causalité. C’est grâce cette notion de perte de chance que les juges peuvent rétablir le lien 
de causalité entre le préjudice et le fait dommageable . 1500
 Son caractère supplétif  est particulièrement marqué lorsque les victimes sont 1501
dans l’impossibilité de prouver une faute médicale technique et ne remplissent pas les condi-
tions restrictives du régime de responsabilité sans faute en cas d’aléa thérapeutique . 1502
L’invocation du défaut d’information et de la perte de chance permet d’obtenir plus aisément 
une réparation par rapport à celle issue des fondements traditionnels de la responsabilité 
médicale . Ainsi, la perte de chance est utilisée comme un palliatif à l’établissement d’un 1503
lien de causalité direct et certain entre la faute et le dommage corporel issu de la réalisation 
du risque pour lequel l’information n’avait pas été donnée. 
 Civ 1re, 9 oct. 2001, n° 00-14.564, Bull. civ. I, n°249 ; D. 2001. 3470 ; obs. rapp. P. Sargos, note 1497
D. Thouvenin ; RTD Civ. 2002. 176, obs. R. Libchaber ; ibid. 507, obs. J. Mestre et B. Fages ; JCP 
2001. II. 10045, note O. Cachard ; CCC 2001. comm. 22, obs. L. Leveneur 
 P. Jourdain, préc. 1498
 par exemple v. Cass. civ., 25 janv. 2017, n°15-27898 concernant le préjudice de perte de chance 1499
 Crim. 3 nov. 2010, n° 09-87.375 :  En l’espèce, la perte de chance, disparation de la probabilité 1500
d’un événement favorable, s’incarne dans les hésitations des médecins, qui, selon la Cour, « ont pro-
bablement fait perdre à la patiente une perte de chance de survie ». Ce raisonnement permet de sur-
monter l’exigence du caractère certain du préjudice tel qu’exigé par les anciens articles 1382 et 1383 
du Code civil, et d’indemniser les ayants droit de la victime.
 M.-L. Moquet-Anger, note sous CE., ass., 19 mai 2004, CRAM d’Île-de-France et CPAM du Val-1501
de-Marne c/ Truszkowski, JCP Adm. 2004. 1807 et p. 1600 
 v. conditions de l’aléa thérapeutique développées dans l’arrêt : CE, ass., 9 avr. 1993, Bianchi, n1502
°69336, Leb. 127, concl. ; AJDA 1993. 344, chron. C. Maugüé et L. Touvet ; D. 1994. 65, obs. P. Ter-
naire et P. Bon ; RFDA 1993. 573, concl. S. Daël ; RDSS 1994. 108, obs. J.-M. De Forges 
 v. not. P. Pierre, Le devenir de l’indemnisation du défaut d’information en matière médicale, RJO 1503
2007-4, 297 et 302 
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2.La notion de perte de chance et lien causal entre la faute et le préjudice 
 La notion de perte de chance est une création prétorienne civiliste  avant d’être 1504
reprise par le juge administratif  en matière de responsabilité médicale . D’après Terry 1505 1506
Olson, le juge administratif aurait tardé à appliquer la théorie de la perte de chance au motif 
qu’en tant que préjudice, la perte de chance se rapproche sensiblement d’un préjudice mo-
ral . Or, « les larmes ne se monnayaient pas » avant la jurisprudence Letisserand rendue 1507
en 1961 . Mais, appliquée au lien causal, la perte d'une chance relève effectivement du 1508
domaine de la probabilité. Le juge, devant un fait qui parait être la cause du dommage, devra 
rechercher s'il est probable qu'il ait contribué au dommage final. L’application de la théorie de 
la perte de chance nécessite l’existence d’une faute telle que le défaut d’information, le dé-
faut de recueil du consentement ou de sa prise en considération. La perte de chance est 
alors envisagée lorsque le patient n’a pas eu la possibilité de refuser de se soumettre à un 
acte médical s’il avait été bien informé des risques . Il a alors perdu la chance « de voir sa 1509
situation s’améliorer » ou d’échapper au risque qui s’est réalisé. Cette notion n’a pas de défi-
nition légale ce qui lui confère une certaine adaptabilité. 
 Le Conseil d’Etat a été le premier à admettre la possibilité d’indemniser le préjudice 
de la perte de chance. Dans l’arrêt Hôpital-Hospice de Voiron , la haute juridiction avait 1510
considéré que le patient avait été victime de négligences du personnel soignant, constitu-
tives d’une faute lourde, qui l’ont privé d’une chance d’échapper à une amputation. Les 
chances perdues ont été jugées réelles et sérieuses et directement liées au préjudice corpo-
rel subi par le patient. Cette jurisprudence a été ensuite confirmée par le juge administra-
tif  et par le juge civil . Ce dernier a cependant initié la conciliation entre le défaut d’info1511 1512 -
 Cass. 17 juillet 1889, S. 1891, I, p. 399 ; Confirmé par Cass. Civ. 23 mars 1911, DP 1914, I, 225, 1504
note Lalou . Les juges condamnent l’avocat qui a laissé passer le délai de recours et de ce fait, a privé 
son client de la chance de gagner son procès ; Cass. crim. 24 fév. 1970, JCP 1970 II, 16456 : recon-
naissance de la perte de chance de la veuve d’un étudiant en médecine tué dans un accident de jouir 
de la situation matérielle issu des revenus de ce dernier et dont elle ne pourra bénéficier ; Civ 2ème, 4 
mai 1972, DP 1972, I, 596
 CE, 14 janv. 1921, Sieur Rabé, R. p. 49 ; CE 3 sept. 1928 Bacon, R. p 1035 dans le domaine de 1505
la fonction publique ; CE 10 mars 1933, Sieur Rouasse, R. p. 301 ; Les juges utilisaient la notion de la 
perte de chance mais ne l’invoquaient pas comme telle. CE, 13 mai 1970, Monti, R. p. 322 ; CE, 25 
juin 1980, Petit, n°14385 
 pour la première fois en droit médical : CE, 24 avril 1964, Hôpital-Hospice de Voiron, Rec. p. 260 1506
suivi par la juridiction civile : Civ. 1ère, 14 déc. 1965, JCP G 1966, II, n° 14 753, note Savatier 
 v. infra 1507
 T. Olson, « La réparation de la perte de chance dans le champ de la responsabilité hospitalière », 1508
Concl. sous CE, 14 févr. 2008, CH de Vienne c/ Monsieur Joncart, RFDA 2008, p. 349 
 Première utilisation de la perte de chance pour défaut d’information : C. Cass, 5 nov. 1974, Levy 1509
c/ Mériot, Bull civ. I, n°292 et CE, 9 juillet 1975, Grandclément, Rec. p. 398 
 CE, 24 avr. 1964, Hôpital-Hospice de Voiron, Leb. p. 2591510
 CE, 19 juillet 1969, Goujat, R, p. 371 ; CE, 10 nov. 1976 CRAM de Montbéliard et Rivalland, R. p. 1511
1114 ; CE, 21 févr. 1979, Dupuis, R. p. 876  
 Civ. 1re, 14 déc. 1965, JCP 1966, II, 14753, note R. Savatier et Civ. 1re 27 janv. 1970, JCP 1970, 1512
II, 16422, note A. Rabut  
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rmation médicale et la théorie de la perte de chance . Ceci a conduit à la reconnaissance 1513
d’une présomption de causalité entre le défaut d’information et la réalisation du préjudice (A). 
Lors de sa saisine, le juge est amené à conduire une étude quant à la probabilité du refus 
qu’aurait eu le patient éclairé de se soustraire à l’intervention (B). 
A.La reconnaissance d’une présomption de causalité 
 La définition du lien de causalité permet de relier le fait générateur au préjudice. Ce-
pendant sa détermination revêt une particulière difficulté car un évènement est toujours la 
finalité d’une multitude de facteurs et ce, d’autant plus en matière médicale. Le juge doit 
alors qualifier et distinguer le fait qui est la cause du préjudice. Son approche du lien de cau-
salité est qualitative. Ainsi en cas de défaut d’information et/ou de consentement, le lien 
entre cette faute et le préjudice apparait a priori, partiellement causal (1). Le juge recherche 
pourtant en quoi le défaut d’information peut être qualifié d’élément direct et ayant conduit 
d’une manière certaine à une perte de chance pour le patient de refuser l’acte à l’origine du 
préjudice. Il fait alors souvent preuve d’une grande mansuétude pour reconnaitre ce carac-
tère direct (2). 
1.Le défaut d’information et de consentement partiellement causal 
 La difficulté pour les parties résulte dans la démonstration de la causalité directe et cer-
taine entre le défaut d’information et le dommage corporel faisant suite à la réalisation d’un 
risque dont le patient n’avait pas été préalablement informé.  
 Le défaut d’information ne crée pas le dommage mais il annihile simplement une possibi-
lité pour le patient d’y échapper s’il avait pu exprimer un refus éclairé de consentir à l’acte et 
donc d’éviter la réalisation d’un dommage corporel. Pour exemple jurisprudentiel, une femme 
avait été stérilisée et avait donné naissance à un enfant. Le médecin ne l’avait pas informée 
de son éventuelle fécondité post-opératoire. En l’espèce, le rapport de causalité était difficile 
à établir car le médecin n’avait pas commis une faute autre que celle de donner une informa-
tion incomplète rendant le défaut d’information partiellement causal . 1514
 D’autre part, le préjudice intégral n’est pas du uniquement à la faute du médecin. En 
principe, il y a une corrélation entre la cause de la maladie et la faute - le défaut d’information 
- et la réalisation du risque. Ainsi, « une faute certaine a fait perdre à la victime d’un dom-
mage certain, une chance hypothétique de sa non-survenue » . Le lien de causalité doit 1515
exister entre la faute médicale et le dommage. Ce dernier se caractérise par la « privation de 
la réalisation d’un avantage »  du patient, voire en l’aggravation de son état de santé. Le 1516
caractère direct n’apparait pas entre la faute - le défaut d’information - et le dommage mais 
entre la faute et la perte de chance - la possibilité de refuser de consentir à l’acte médical. 
En effet, si la faute n’avait pas été commise, « le dommage aurait peut-être pu être évité ou 
 F. Descorps-Declère « La cohérence de la jurisprudence de la Cour de cassation sur la perte de 1513
chance consécutive à une faute du médecin », D. 2005, chron. p. 742 
 TA Strasbourg, 21 avril 1994, M…c/ Hospices civils de Colmar, RDP 1994 p. 1837 s. P. 1851, 1514
concl. M. Martinez et Civ. 1ère, 9 mai 1983, G…c/Epx. C… note A. Dosener-Dolivet, JCP 1984, II, p. 
20262 
 P.-R. Prévost, préc. p. 16 1515
 AJDA 2012, p. 1991 1516
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limité » . La perte de chance consistait en la possibilité d’échapper au risque qui s’est pro1517 -
duit, dont le patient n’avait pas eu connaissance et par conséquent, auquel il n’a pas pu 
consentir . 1518
 Initialement, la Cour de cassation ne faisait pas référence à la théorie de la perte de 
chance lorsque le requérant se plaignait d’avoir été victime d’un défaut d’information. Sa 
première application en responsabilité médicale, en cas de faute d’information, fut en 
1990 . Avant cette jurisprudence, la Cour de cassation ne considérait pas que le défaut 1519
d’information avait participé à la réalisation du dommage mais qu’il en était la cause exclu-
sive. Elle engageait alors la responsabilité du médecin sur l’intégralité du préjudice . Cette 1520
reconnaissance jurisprudentielle conduit à assouplir considérablement le lien de causalité 
entre la faute - le défaut d’information - et le préjudice - la réalisation du risque. Depuis, le 
juge fait référence systématiquement à la perte de chance lorsqu’il doit statuer sur un 
contentieux concernant l’engagement de la responsabilité médicale pour défaut d’informati-
on . Cependant, le juge ne peut indemniser d’office sur ce chef de préjudice. Le moyen 1521
tiré de la perte de chance doit être nécessairement soulevé par le requérant.  
 Le juge relève ainsi que le défaut d’information ou la mauvaise information a ôté au pa-
tient « des éléments nécessaires à une décision éclairée » , qu’elle « n’a pas permis de 1522
prendre une décision éclairée et de motiver un refus, (et) a ainsi participé à la réalisation du 
dommage »  voire que « le défaut d’information a privé la patiente de la possibilité de re1523 -
fuser ou de retarder l’intervention » . Ils admettent le lien de causalité de manière large en 1524
le considérant comme établi dès qu’un élément relatif au défaut d’information et/ou de 
consentement a pu intervenir dans la réalisation du dommage . 1525
 La Cour de cassation avait pris soin de préciser suffisamment tôt dans sa jurisprudence, 
qu’il doit exister une certitude médicale du lien entre la faute du professionnel de santé et la 
survenance du dommage sur le patient . De plus, en matière médicale, la « perte de 1526
 C. Bergoignan-Esper et P. Sargos, « Les grands arrêts du droit de la santé », D. 2010, p. 4411517
 Civ. 1re, 7 févr. 1990, n°88-14.797, D. 1991. 183, obs. J. Penneau ; RTD Civ. 1992. 109, obs. P. 1518
Jourdain - Civ. 1re 7 déc. 2004, Bull. civ. I, n° 302, n°02-10. 957, D. 2005. 409 ; ibid. 403, obs. J. Pen-
neau ; RCA 2005. comm. 60 - Civ 1re, 6 déc. 2007, n°06-19.301, D. 2008. 192, note P. Sargos; ibid 
804, chron. L. Neyret ; ibid. 2894, obs. P. Brun et P. Jourdain ; ibid. 2009. 1302, obs. J. Penneau ; 
RTD Civ. 2008. 272, obs. J. Hauser ; ibid. 303, obs. P. Joudain 
 Civ. 1ere, 7 févr. 1990, Bull. civ. I, n°39, p. 30 ; D. 1991, somm. p. 183, obs. J. Penneau ; Resp. 1519
civ. et assur. 1990, n°162 
 Civ. 1re, 11 févr. 1986, JCP 1986, IV, p. 110 1520
 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Bull. n°287 ; JCP 1998, II, 10179 et Civ. 1re, 29 juin 1999, D. 1999, p. 559, 1521
note D. Thouvenin 
 Cass. 17 nov. 1969, Bull. n°347 ; D. 1970, jurispr. p. 85 ; JCP 1970, II, 16507, note R. Savatier ; 1522
RTD Civ. 1970, p. 580 
 CA Paris, 17 nov. 1983, JCP 1985, II, 20406, note Dorsner-Dolivet 1523
 CA Rennes, 11 juin 1996, jurisdata n°1996-043634 ; Civ. 1re, 31 mai 2007, Monsieur et Madame 1524
J.c/ Monsieur H., Gaz. Pal. 22 juin 2007, p. 6 
 Y. Lambert-Faivre, « Droit du dommage corporel », D. 2000, n°582 et s. 1525
 Civ. 1re, 17 nov. 1982, JCP G 1983, II, n°20056 1526
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chance ne se mesure pas à l’absence de la survenance d’une situation dite « meilleure » 
mais au contraire, à l’existence d’une situation qui résulte d’un enchainement de causes. 
Dans ce cas, la situation du patient est connue et la réparation du préjudice est 
quantifiable » . Cependant, cette certitude ne peut être totale en matière d’information 1527
médicale. Cette probabilité causale dépend de l’interprétation des juges, ce qui a pu partici-
per à utiliser une causalité assouplie, la perte de chance pouvant être interprétée à la fois 
comme un lien de causalité particulièrement distant et comme un préjudice.  
2.Perte de chance et présomption de causalité 
 Le raisonnement du juge doit comporter six étapes. La première consiste à rechercher 
une faute prouvée concernant un acte médical. Celle-ci doit avoir diminué les chances de 
succès ou avoir aggravé l’état du patient en faisant naitre un dommage. Le juge devient alors 
indécis quant à savoir si le refus du patient était envisageable et si la formulation de ce refus 
aurait évité ce dommage. Il doit ensuite estimer la perte de chance et l’évaluer en argent . 1528
La première partie du raisonnement du juge consiste donc à présumer une causalité. 
  La Cour de cassation tentait pourtant de rappeler que le recours à la perte de 
chance n’avait pas pour finalité de pallier l’absence d’un lien de causalité entre la faute et la 
réalisation du préjudice . Le juge faisait alors expressément référence à l’article 1147 du 1529
Code civil qui exige ce lien de causalité pour engager la responsabilité contractuelle. 
  En matière de responsabilité médicale, le lien de causalité est difficile à établir 
au point de parler de causalité incertaine . L’établissement de ce lien diffère selon la théo1530 -
rie de la causalité choisie . Il appartient au juge de décider si le défaut d’information a été 1531
la cause du dommage - en application de la théorie de la causalité adéquate - ou l’une des 
causes du dommage selon la théorie de l’équivalence des conditions . Si le juge avait re1532 -
tenu la causa proxima, la critique de Didier Chauvaux aurait été incontestable . C’est 1533
pourquoi la théorie de l’équivalence des conditions a été retenue afin de rattacher le dom-
mage corporel et le préjudice final au défaut d’information. 
 X. Barella, « Le droit à l’information en matière médicale, Vers la reconnaissance d’un droit sub1527 -
jectif du patient », AJDA 2012, p. 1991
 J.-N. Hanson, « La perte de chance de survie », Thèse, Lille, 1981, p.761528
 Civ. 1re, 17 nov. 1982, RTD civ. 1983. 346. obs. Durry ; JCP 1983. II. 20056, note Saluden 1529
 v. Savatier « Une faute peut-elle engendrer la responsabilité d’un dommage sans l’avoir 1530
causé ? », D. 1970, préc. chron. p. 12 »  ; L. Grynbaum, « Le lien de causalité en matière de santé : 
un élément de la vérité judiciaire », D. 2008, p. 1928, dossier santé, colloque de la Cour de cassation, 
29 mai 2008 ; P. Sargos, « La causalité en matière de responsabilité ou le droit « Schtroumpf », D. 
2008, p. 1935, dossier santé, colloque de la Cour de cassation, 29 mai 2008 
 v. G. Viney et P. Jourdain, « Les conditions de la responsabilité », LGDJ, 2006, § 338 1531
 Civ. 1re, 18 déc. 2014, n°13-24.377, D. 2015. 606, note M. Bacache ; RTD civ. 2015. 150, obs. P. 1532
Jourdain ; CE 22 juillet 2011, n°320810, AJDA 2012. 1665, étude H. Belrhali-Bernard 
 D. Chauvaux, concl. sur CE, sect., 5 janv. 2000, Consorts Telle et AP-HP c/ M. Guilbot, RFDA 1533
2000. 641 et not. p. 648 : le défaut d’information « n’est pas la cause immédiate de l’accident », par 
conséquent, « l’application stricte des principes régissant la responsabilité des personnes publiques 
devrait conduire à écarter l’existence d’un lien direct » entre le défaut d’information (le fait générateur) 
et le préjudice corporel. 
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 D’une manière générale, la perte de chance sanitaire allège la preuve de la causali-
té . Le juge vérifie qu’une faute a bien été commise par le centre de soins, qu’un dom1534 -
mage existe mais il ne recherche pas la véridicité du lien de causalité entre cette faute et le 
dommage. Le juge utilise alors une formulation telle que « dans ces conditions, le lien de 
cause à effet entre ces fautes et le préjudice subi par l’intéressé doit être regardé comme 
établi »  ou « un adulte est mort de cette maladie et son propre décès doit être imputé à 1535
l’hôpital » . La preuve du lien de causalité est allégée et parfois renversée à tel point qu’il 1536
appartient au centre de soins de « combattre victorieusement la présomption qui peut en être 
tirée en apportant à son tour le commencement de justification de l’intervention d’une autre 
cause de décès » . Le juge judiciaire suit la même logique  parfois avec le recours à la 1537 1538
théorie de la causalité adéquate . 1539
 Selon Johanne Saison, « l’affirmation d’origine du lien de cause à effet entre la faute 
et le préjudice intermédiaire permet de contourner l’incertitude causale d’origine, de court-
cicuiter la causalité » . Elle poursuit en démontrant que « la certitude du lien causal entre 1540
la faute et la perte de chance camoufle ainsi l’incertitude causale entre la faute et le décès 
ou l’aggravation du préjudice » . A l’inverse, le juge refuse de retenir la perte de chance 1541
lorsque le comportement du médecin n’a pas eu d’influence sur l’évolution de la maladie, 
donc lorsqu’il n’y a aucun lien de causalité. 
 En matière de contentieux relatif à l’engagement d’une responsabilité, il convient de 
prouver le lien de causalité entre la faute et le dommage. Or, la doctrine considère que 
« dans le cas où cette faute a eu pour effet d’empêcher l’application en temps utile de la thé-
rapeutique appropriée, il est souvent impossible d’affirmer avec un degré de certitude rai-
sonnable que cette application aurait empêché la survenance du dommage constaté : tout 
au plus peut-on, en se fondant sur la statistique, évaluer, compte tenu des antécédents et 
prédispositions du patient, la probabilité de succès d’un geste médical qui, par définition, n’a 
pas eu lieu - ou pas à temps » .  1542
 Si le lien de causalité ne peut être prouvé, la logique du juge voudrait que la victime 
n’ait pas droit à réparation. Cependant, un tel raisonnement permettrait aux professionnels 
de santé de se cacher derrière cette probabilité pour ne pas se voir obliger d’indemniser la 
victime. Le juge lutte alors contre l’iniquité et vise à protéger les atteintes à l’intégrité du 
 C. Eldine, « La théorie de la perte d’une chance sanitaire devant la Cour de cassation et le 1534
Conseil d’Etat », Cette Revue 1983. 48 
 CE, 21 fév. 1979, Dupuis, Rec. p. 876 1535
 CE, 18 nov. 1960, Savelli, Rec. p. 6401536
 CE sect. 14 juin 1963, Epoux Hébert, Rec. p. 371, concl. M. Méric 1537
 Civ. 1re, 5 nov. 1974, Bull. civ. I, n°292, p. 250 ; 8 janv. 1985, D. 1986. 390, note J. Penneau 1538
 Versailles, 30 mars 1989, JCP 1990. II. 21505, note A. Dorsner-Dolivet, RTD civ. 1990.86, obs. P. 1539
Jourdain 
 J. Saison, « Essai sur les variations de l’exécution de la faute médicale au regard des fonctions 1540
de la responsabilité », Thèse, Lille, 2000, p. 467
 J. Saison, « Essai sur les variations de l’exclusion de la faute médicale au regard des fonctions de 1541
la responsabilité », préc. p. 66 
 J. Boucher, B. Bourgeois-Machureau, « Indemnisation de la perte de chances : le Conseil d’Etat 1542
poursuit sa conversion au probabilisme », AJDA 2008 p. 135 
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corps humain. Le juge accorde une réparation au patient lorsque ses chances ont pu être 
compromises par l’attitude du médecin . 1543
 Dans un domaine rétif à l’innovation, les deux juridictions agissent de concert lors-
qu’elles sont confrontées à une incertitude quant à l’existence d’un préjudice ou d’un lien de 
causalité même s’il demeure possible de combiner une présomption de faute avec une pré-
somption de causalité . Cet office des juges administratifs et civils a été critiqué à cause 1544
de la spécificité du domaine médical. Selon Monsieur Prévost, les juges font preuve de té-
mérité « étant donné que la perte de chance de guérir est déjà entachée d’un aspect négatif 
présenté par la maladie elle-même et les réactions biologiques individuelles 
imprévisibles » . Comme rien n’est jamais acquis, il est possible que les espérances des 1545
individus ne se soient pas réalisées car la « chance est en elle-même aléatoire et rien ne 
permet donc d’affirmer que si l’évènement qui a privé la victime de cette chance n’avait pas 
eu lieu, le profit escompté aurait été effectivement réalisé » . 1546
 Le travail des juges consiste encore à s’assurer qu’en l’absence fautive du défaut 
d’information, le patient n’aurait pas subi de préjudice corporel. Aussi, cette recherche im-
plique d’étudier la probabilité selon laquelle le patient, correctement informé des risques, au-
rait refusé de se soumettre à l’acte médical. 
B.L’étude de la probabilité du refus du patient  
 Le juge développe la théorie de la perte de chance lorsque l’incidence d’une faute 
présente un lien de causalité difficilement identifiable avec le préjudice. L’analyse de la perte 
de chance se fait par le truchement de la prise en considération du préjudice corporel. Effec-
tivement, afin de donner une consistance juridique à cette notion, le juge met en balance la 
situation finale du patient avec celle dans laquelle il aurait pu normalement se trouver . La 1547
perte de chance consiste donc en une appréhension de « l’éventuel par essence » . Le 1548
Commissaire du Gouvernement, Terry Olson, qualifiait déjà l’évaluation de la perte de 
chance de sorte de calcul probabiliste . La certitude du renoncement du patient à l’acte 1549
médical s’il avait été bien informé (1), peut être totale , partielle voire nulle notamment 1550
 CE, 24 avr. 1964, Hôpital-hospice de Voiron, Leb. 259 1543
 CE, 24 avr. 1964, Hôpital-hospice de Voiron, Rec. p. 2591544
 P.-R. Prévost, « La perte de chance en responsabilité médicale », Thèse, Lille 1983, p. 79 1545
 G. Viney, « Les obligations : la responsabilité conditions », LGDJ, 1987, p. 10801546
 S. Boussard, « Les vicissitudes de la perte de chance dans le droit de la responsabilité hospita1547 -
lière », RFDA 2008. 1023 ; F. Puigserver, RFDA 2008. 1036
 M. Deguergue, « La perte de chance en droit administratif », in G. Koubi et G.-J. Guglielmi, « L’é1548 -
galité des chances », La découverte, 2000, p. 198 
 Conclusions pour CE 19 mai 2004, CRAM Ile de France c/ M. Truszkowski, AJDA 2004, p. 1361, 1549
chron. C. Landais et F. Lenica ; Conclusions pour CE 14 février 2008, CH Vienne c/ Monsieur Joncart, 
RDFA 2008, p. 351, préc. 
 CE, 27 févr. 2002, Assistance publique-Hôpitaux de Marseille, Leb. p. 63 1550
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lorsqu’il n’y avait pour le patient aucune alternative thérapeutique moins risquée . La perte 1551
de chance peut être vidée de sa substance, voire atténuée en fonction du caractère inéluc-
table de l’acte médical ou de la condition même du patient (2). 
1.L’hypothétique renoncement à l’acte médical du patient éclairé  
 Lorsque le juge est saisi d’un contentieux dont le moyen est tiré d’un défaut d’info-
rmation, il s’efforce de rechercher les conséquences de cette faute sur l’attitude du patient et 
sur le préjudice final, sachant que le défaut d’information a privé le patient d’exprimer son 
consentement ou un refus éclairé à l’acte médical à la suite duquel un risque s’est réalisé. 
Autrement dit, il vérifie la qualification du « caractère direct et certain chaque fois qu’est 
constatée la disparition (…) de la probabilité d’un évènement favorable, encore que, par dé-
finition, la réalisation d’une chance ne soit jamais certaine » .  1552
 L’appréciation de son hypothétique refus repose sur l’étude d’un faisceau d’indices. 
Ces derniers concernent d’abord l’aspect clinique, c’est-à-dire l’état de santé initial du pa-
tient, son évolution envisagée, les soins qui lui ont été proposés, leurs conséquences. Plus 
la possibilité de se soustraire à un acte médical est plausible - au titre de l’établissement du 
lien de causalité -, plus la perte de chance sera reconnue et indemnisée - au titre du préju-
dice de la perte de chance. Par conséquent, moins l’acte sera « vital », plus le patient aurait 
pu s’y soustraire et donc être indemnisé d’un dommage. Le juge utilise alors une approche 
« probabiliste et statistique, de certitude relative »  selon une appréciation objective. Il 1553
s’agit d’une « probabilité suffisante » , d’une « supputation légitime de l’avenir » . 1554 1555
 Le juge recherche encore si la victime pouvait elle-même éviter la survenance de 
l’évènement. Autrement dit, si elle restait maitresse de la situation, elle n’aurait vraiment rien 
perdu car « la perte de chance ne peut dépendre que d’un évènement futur et incertain dont 
la réalisation ne peut résulter de l’attitude de la victime » . Le juge pourrait alors raisonner 1556
avec l’hypothèse de la causalité fautive alternative. Dans ce cas, le dommage résulterait 
d’une pluralité de causes dont chacune est hypothétique et fautive. Toute autre possibilité 
apparaissant exclue, dans de tels cas, alliant faute virtuelle et causalité hypothétique, la ju-
risprudence retient néanmoins la responsabilité du médecin. 
 Ensuite, le juge étudie l’état de santé de la victime . La jurisprudence fait peu réfé1557 -
rence à son degré de compréhension, ses attentes légitimes, ses considérations morales, 
 CE, 15 janv. 2001, Courrech, Leb. p. 1184, préc. et CE, 27 sept. 2002, Sainty, AJDA 2003, p. 1551
1512 
 Cass. crim. 6 juin 1990, Bull crim. n° 224 p. 5731552
 F. Sallet, prec. p. 5 1553
 J. Bore, « L’indemnisation pour les chances perdues : une forme quantitative de la causalité d’un 1554
fait dommageable », JCPG, I. 2620 
 J.-N. Hanson, prec. p. 79 1555
 Civ. 1re, 21 nov. 2006, n°05.15 6741556
 CAA Lyon, 30 juin 2009, Mme F. et Mme T. req. n° 06LY00805. En l’espèce, les juges ont pris en 1557
considération l’âge du patient et ses antécédents cardiaques. 
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religieuses alors que l’arrêt du 20 juin 2000 rappelait l’intérêt de cette approche . A l’inve1558 -
rse, selon le rapporteur public Fabienne Lambolez, les juges s’attachent « non pas à suppu-
ter de multiples données personnelles de natures différentes - mais seulement à évaluer, de 
manière beaucoup plus abstraite, le comportement probable d’un groupe d’individus placés 
dans la même situation » .  1559
 Le juge prend encore en considération les risques inhérents à l’acte médical  et 1560
ceux que le patient aurait pu encourir s’il l’avait refusé . L’appréciation relève donc de la 1561
sphère objective mais peut-être insuffisamment subjective . Le juge confronterait alors 1562
l’état réel du patient par rapport à ce qu’il aurait du être si le patient avait décidé de manière 
éclairée .  1563
 Cette méthode d’évaluation du degré de probabilité de renonciation du patient éclairé 
à l’acte médical a été vivement critiquée par la doctrine  car les facteurs personnels sont 1564
particulièrement difficiles à appréhender par le juge avec un certain degré de certitude. Ainsi, 
le degré insuffisant de certitude aurait pour conséquence de rendre inexistant le lien de cau-
salité entre le défaut d’information et la perte de chance. Le préjudice serait alors considéré 
comme éventuel ce qui priverait la victime de tout droit à réparation.   
  
 La prise en considération des antécédents médicaux du patient, de son état de santé 
n’est donc pas suffisante afin de considérer si le patient pouvait raisonnablement refuser de 
se soumettre à l’acte médical. En effet, l’évaluation de la perte de chance peut être atténuée 
par la nécessité médicale de l’acte et son caractère inéluctable. 
2.L’atténuation de la perte de chance par le caractère inéluctable du préjudice 
final  
 Le caractère inéluctable de l’acte est apprécié souverainement par les juges du fond. 
Il repose sur le point de savoir si le patient bien informé se serait, sans doute, soumis à l’acte 
 Civ. 1re, 20 juin 2000, Bull. civ. I, n°193 ; D. 2000. Somm. 471, obs. P. Jourdain ; Defrénoios 1558
2000. 1121, obs. D. Mazeaud ; RDSS 2000. 729, obs. L. Dubouis. Aux termes de cet arrêt, il appar-
tient au juge de rechercher les effets du défaut d’informations sur le consentement du patient après 
avoir pris en considération « l’état de santé de ce dernier, ainsi que son évolution prévisible, sa per-
sonnalité, les raisons pour lesquelles des investigations ou des soins à risques lui sont proposés 
(…) ». 
 CE, 24 sept. 2012, concl. F. Lambolez 1559
 CAA Bordeaux, 21 févr. 2012, Caisse primaire d’assurance maladie de la Charente et Mme G., 1560
req. n°11BX00501
 CE, 19 mai 2004, Caisse régionale d’assurance maladie d’Ile de France, CPAM du Val-de-Marne, 1561
req. n°216039, Leb.; AJDA 2004. 1361, chron. C. Landais et F. Lenica ; D. 2004. 1771 et 2005. 26, 
obs. P.-L. Frier
 Rapport de la Cour de cassation, 2000, Doc. Fr. 2001, p. 388 1562
 « Indemnisation de la perte de chance : le Conseil d’Etat poursuit sa conversion au 1563
probabilisme », note sous CE, 21 déc. 2007, CH de Vienne c/Monsieur Joncart, AJDA 2008, p. 135 
 v. A. Bénabent, « La chance et le droit », LGDJ 1983 ; Claudine Bernfeld « L’indemnisation de la 1564
perte de chance dans le domaine des accidents médicaux : une situation dramatique pour les vic-
times » Gaz. Pal. juill. 2006, p. 33 et A.-E. Crédeville « Non à la dérive des préjudices », D. 2008, p. 
1914 
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médical. La condition du caractère « inéluctable » permet de considérer que, si elle n’est pas 
remplie, le patient non informé a été privé de sa faculté de renoncer à l’acte médical.  
 Le juge doit d’abord s’assurer que l’opération n’était pas, en l’absence d’alternative 
moins risquée , « vitale » , « impérative » , « indispensable »  ou « impérieuse1565 1566 1567 1568 -
ment requise » .  Ces expressions n’ayant pas la même terminologie ont cependant une 1569
connotation équivalente permettant au juge d’apprécier le degré de nécessité de l’interventi-
on. L’application de cette théorie en matière médicale conduit le juge à faire preuve d’une 
très grande subjectivité en se demandant si le patient, correctement informé, aurait décidé 
autrement . Uniquement dans cette hypothèse, le juge acceptera d’indemniser le patient 1570
partiellement de son préjudice.  
 Ceci a fait l’objet de critique de la doctrine qui avance l’idée d’une indemnisation to-
tale suite à un défaut d’information .  1571
 L’inconvénient majeur de cette technique d’appréciation est que le juge ne reconnait 
la perte de chance que si la faute du défaut d’information a fait perdre une chance de survie 
ou de guérison. Le juge a pu considérer alors que la faute du défaut d’information « n’a pas 
entrainé de perte de chance pour le patient de se soustraire au risque qui s’est réalisé » . 1572
Il en est de même si l’intervention était particulièrement nécessaire, voire vitale, et que le 
médecin ne pouvait soigner le patient par une thérapeutique présentant moins de 
risques . 1573
 L’expertise peut mettre en lumière le caractère inéluctable du préjudice dans certains 
cas lorsqu’en l’état actuel de la science il ne pouvait être prévu  ou par exception lorsque 1574
 M. Sirinelli, « Défaut d’information concernant un risque « fréquent » et indemnisation de la perte 1565
de chance », AJDA 2013 p.46
 CE, 15 janv. 2001, Mme Courrech, req. n°184386, Leb. ; D. 2001. 2924, note D. Dendoncker1566
 CE, 27 sept. 2002, Sainty, req. n°223429, AJDA 2002. 15121567
 CE, 25 oct. 2006, Mme Thouvenel, req. n°281933, Leb.; AJDA 2006. 23581568
 CE, 24 sept. 2012, Melle. Pichon., req. n°339285, Leb. T. 953 ; AJDA 2012. 2459, note M.-L. Mo1569 -
quet-Anger ; CE, 6 mars 2015, n°368010, Centre hospitalier universitaire de Grenoble ; CE., 13 févr. 
2015, n°366133, Mme A. ; CE., 3 juill. 2015, n°372257, M et Mme C. ; CE. 3 févr. 2016, n°376620, 
Mme B., Leb. T. 
 C. Maugüé et J.-P. Thiellay, « La responsabilité du service public hospitalier », LGDJ, 2010, p. 1341570
 F. Chabas, « L’obligation médicale d’information en danger », JCP 2000. I. 212, spéc. n°18 et 191571
 CE, 16 janv. 2001, Courrech, préc. 1572
 CAA Paris, 17 févr. 2005, Centre hospitalier de Montmorency, AJDA 2005, actu. jurispr., concl. B. 1573
Folscheid, p. 1741 : « la faute qu’aurait commise le centre hospitalier en n’informant pas la patiente 
des risques liés à l’accouchement par voie naturelle n’a pas entrainé, dans les circonstances de 
l’espèce, de perte de chance de cette dernière de se soustraire au risque qui s’est réalisé », l’acco-
uchement par césarienne ne constituant pas une alternative thérapeutique moins risquée.  
CE, 25 oct. 2006, Madame T., AJDA 11 déc. 2006, actu. jurisp. p. 2358 « en l’absence d’alternative 
moins risquée, (…) la faute commise par le CHRU de Caen n’a pas entrainé de perte de chance de se 
soustraire au risque finalement réalisé ». 
 CE, 13 oct. 1982, Centre hospitalier de Bastia, Rec. p. 741 pour la découverte d’une souffrance 1574
foetale ; CE, 7 ai 1975, Dame Longueville, 70 en cas d’hyperthermie après une vaccination ; TA Be-
sançon, 23 janv. 1997, M. Vuillot et Mme Roux c/ Centre hospitalier universitaire de Besançon, req. n
°940594 lorsqu’une faute de l’équipe médicale est sans lien avec le préjudice.
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le patient ne peut consentir à un acte médical car celui-ci est obligatoire comme pour un 
vaccin qui a pu favoriser l’évolution de la leucémie . Le préjudice ne devrait dès lors pas 1575
être envisagé comme la faute directe du service hospitalier . Cette jurisprudence soulève 1576
une interrogation particulière et discutable : après la responsabilité sans faute, peut-il exister 
une responsabilité sans causalité  ? 1577
 Par ailleurs, le juge peut refuser de reconnaître la faute du praticien en matière de 
test prénataux car le « malheur » de l’enfant est inhérent à son patrimoine génétique. Le juge 
avait alors opéré un revirement de jurisprudence. En effet, dans un cas d’espèce, un profes-
seur avait dit, à tort, que la maladie des parents n’était pas transmissible aux enfants à 
naître. Le juge avait indemnisé les parents et l’enfant  considérant que l’erreur de diagnos1578 -
tic n’est pas fautive quand les médecins ont prêté des soins attentionnés à leur patient et 
lorsqu’ils ont mis en œuvre les « méthodes scientifiques les plus appropriées ». Cependant, 
en cas de doute et que des examens complémentaires n’ont pas été prescrits, l’erreur de 
diagnostic devient fautive . Cette dernière a forgé une fausse assurance aux parents  1579 1580
qui les a privés de la possibilité de procéder à des nouveaux tests et peut être, du recours à 
une IVG  ou à une IVG sélective . 1581 1582
 Le risque, soulevé par la doctrine, est que, par souci d’indemnisation du patient, le 
juge soit tenté d’octroyer une réparation sur le terrain du défaut d’information et de la perte 
de chance en le considérant comme un palliatif à son indemnisation sur le terrain de la res-
 F. Sallet, « La perte d’une chance dans la jurisprudence administrative relative à la responsabilité 1575
de la puissance publique », LGDJ 1994, p. 100
 Civ. 1ère, 14 déc. 1965, JCP G 1966, II. 14 753, note R. Savatier (ici perte de chance estimée à 1576
99% ce qui correspond à la réparation intégrale du dommage)
 Voir. TGI Montpellier, 21 déc. 1970, Proc. de la Rep. et S… c/ Dr X…, note F. Chabas, D. 1971, 1577
jurisp. p. 637
 1ère Civ, 26 mars 1996, X et A. c/ Ep. Y, note J. Roche-Dahan, D. 1997, p. 341578
 CE, 6 mai 1988, Administration générale de l’Assistance publique à Paris c/ Consorts Léone, Rec. 1579
p. 186 
 F. Mallol, « Responsabilité hospitalière : le juge, le préjudice et le handicap mental », RDSS 1998, 1580
p. 94, note sous CE, 14 fée. 1997, Centre hospitalier régional de Nice 
 CE, 27 sept. 1989, Mme K. Rec. p. 176, concl. M. Fornacciari, Gaz. Pal. n° 222-223, aout 1990, 1581
p. 421; chron. Honorat et Baptiste, AJDA 1989. 778 ; D. 1991.80, note V. Verpeaux 
 CAA BORDEAUX, 4 décembre 2018, n°16BX02831, AJDA 2019, n°4, concl. N. Normand : La 1582
Cour administrative d’appel reconnaît une faute caractérisée de diagnostic prénatal et le droit à répa-
ration des préjudices des proches autres que les parents de l’enfant handicapés. En l’espèce, la mère 
a accouché de trois enfants dont deux sont nés handicapés. Dans l’expertise, il est apparu qu’il exis-
tait un risque de ce qu’un garçon sur deux à naître soit atteint de la myopathie de Becker alors 
qu’aucune inquiétude n’existait s’agissant du risque de transmission de la mucoviscidose compte tenu 
des résultats des caryotypes. Seule cette dernière information rassurante a été communiquée aux 
futurs parents tant par le CHU de Bordeaux que par le Centre hospitalier de Villeneuve sur Lot où a 
été pratiquée la fécondation in vitro. Cette information aurait permis à la mère soit de renoncer à la 
grossesse soit de pratiquer une interruption thérapeutique de grossesse sélective.
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ponsabilité pour faute, la faute étant alors une faute technique  et devant être prouvée . 1583 1584
Les juges doivent mener une démarche déductive, intellectuelle, appuyée sur des indices et 
des présomptions. Une difficulté provenait alors du fait qu’une telle perte de chance n’est in-
vocable qu’à supposer qu’une chance existe, ce qui implique l’existence d’une alternative 
thérapeutique. Ainsi, lorsque l’intervention apparaît nécessaire, le préjudice ou le lien de 
causalité est inexistant . 1585
 Les réparations de la perte de chance ont été progressivement élargies par les deux 
ordres juridictionnels. Domitille Duval-Arnould souligne que « celles-ci ne sont, en effet, plus 
soumises à la condition que l’existence d’une perte de chance soit démontrée mais sont 
écartées uniquement en cas de certitude que la faute, l’infection nosocomiale ou l’accident 
médical non fautif n’a eu aucune conséquence » . Ce constat repose sur l’étude de la ju1586 -
risprudence de la Cour de cassation qui relève que la perte de chance a un caractère direct 
et certain chaque fois qu’est constatée la disparition d’une éventualité favorable .  1587
 Par ailleurs, pour analyser le lien de causalité, il fallait surmonter la difficulté théo-
rique d’indemnisation d’un préjudice éventuel, hypothétique, très proche d’un préjudice mo-
ral. 
2.La réparation des préjudices de la perte de chance et d’impréparation 
 En application de la théorie générale de la responsabilité, le raisonnement doit mettre 
en exergue trois éléments, en principe cumulatifs, qui sont une faute, un préjudice et un lien 
de causalité. Or, la perte de chance est une théorie originale qui permet d’indemniser une 
victime lorsque le lien de causalité entre le défaut d’information et le préjudice est difficile-
ment démontrable. Le défaut d’information des risques encourus doit avoir privé la victime de 
son droit de refuser l’acte médical à l’issue duquel le risque est survenu. Par conséquent, la 
 v. O. Dupuy, « L’information médicale : information du patient et information sur le patient », Les 1583
Etudes hospitalières, Coll. Tout savoir sur,, janv. 2002, préc. p. 150 
 A. Porte-Faurens, « Pas de responsabilité sans faute, pas de faute sans preuve », CA Paris, 12 1584
janv. 2017, n°15/12369, RDS n°77, mai 2017, p. 341
 Civ. 1re, 7 oct. 1998, n°87-10.267, D. 1999. 145, note S. Porchy ; ibid. 259. Obs. D. Mazeaud ; 1585
RDSS 1999. 506, obs. L. Dubouis ; RTD civ. 1999, 83. Obs. J. mestre ; ibid. 111, obs. P. Jourdain ; 20 
juin 2000, n° 98-23.046, D. 2000. 471, et les obs. P. Joudain ; RDSS 2000. 729, obs. L. Dubouis ; De-
frénois 2000. 1121, obs. D. Mazeaud 
 D. Duval-Arnould, « La convergence des jurisprudences administrative et judiciaire », AJDA 2016. 1586
355 
 Civ. 1re, 14 oct. 2010, n°09-69.195, Bull. civ. n°200 ; D. 2010. 2682, obs. I. Gallmeister, note P. 1587
Sargos, 2011. 35, obs. P. Brun et O. Gout, et 2565, obs. A. Laude ; RTD civ. 2011. 128, obs. P. Jour-
dain suivit par le juge administratif CE 26 mai 2010, n°306354, Epoux Pradeau, Leb. T. ; RDSS 2010. 
762, obs.  D. Cristol 
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perte de chance peut être le résultat d’une présomption de causalité  et d’un préjudice 1588
spécifique.  
 Par ailleurs, il convient de rappeler que conformément au droit de la responsabilité, le 
défaut d’information est une faute qui ne peut donner lieu à réparation que lorsqu’il en résulte 
un préjudice pour le patient, relevant de l’appréciation souveraine des juges du fond . Par 1589
conséquent, ces derniers considèrent qu’un patient guéri n’est pas victime d’une perte de 
chance  et ne l’indemnisent pas s’ils considèrent que le défaut d’information n’a pas privé 1590
le patient d’une faculté de choisir lorsque l’acte était indispensable . 1591
 D’après le rapport annuel de la Cour de cassation de 2007, « toute la construction de 
la perte de chance en matière médicale repose sur le souci de concilier cette incertitude 
(causale) et cette certitude (réalisation du risque) en évitant les deux excès opposés que 
constituerait le rejet systématique de toute indemnisation ou, à l'opposé, une indemnisation 
totale tout aussi systématique ». 
 Ainsi, grâce à la reconnaissance de préjudices atypiques, les juges ont pu accorder 
une indemnisation aux patients même en dehors de toute réalisation d’une faute technique 
prouvée. Les préjudices de la perte de chance et d’impréparation en sont la conséquence. Ils 
trouvent leur fondement dans l’évolution de la science médicale, plus perfectionnée, et l’évo-
lution générale du droit de la responsabilité. Le premier est un préjudice sui generis (§1) 
alors que le second a soulevé la question de la protection subjective de l’intégrité corporelle 
du patient (§2).  
 Initialement, la jurisprudence accordait une indemnisation lorsqu’un préjudice était dû 
à un défaut d’information . Le montant de l’indemnisation était donc limité à cause du pré1592 -
judice moral prenant sa source dans l’inquiétude  et faible à cause de la prise en considé1593 -
ration de l’aléa inhérent à l’acte médical . 1594
1.Le préjudice sui generis de la perte de chance  
 La perte de chance est un préjudice particulier car il s’agit, en filigrane, de la répara-
tion d’une privation d’un droit au refus de l’acte médical si une information complète avait été 
délivrée au patient. Du fait de cette faute d’information, le patient a perdu une chance de voir 
sa situation s’améliorer. C’est sur cette logique que les juges civils et administratifs ont re-
connu que le manquement à l’obligation d’informer et a fortiori le défaut du recueil du 
 Civ. 1re, 14 oct. 2010, n°09-69.195 : « la perte de chance présente un caractère direct et certain 1588
chaque fois qu’est constatée la disparition d’une éventualité favorable, de sorte que ni l’incertitude 
relative à l’évolution de la pathologie, ni l’indétermination de la cause du syndrome de détresse respi-
ratoire aïgue ayant entrainté le décès n’étaient de nature à faire écarter le lien de causalité entre la 
faute commise par M. Y…, laquelle ayant eu pour effet de retarder la prise en charge de C…X…, et la 
perte d’une chance de survie pour cette dernière (…) ». 
 Civ. 1re, 13 nov. 2002, JCP 2003, IV, 1009 1589
 CA Paris, 7 mars 1952, JCP 1952, II, 7210, note J. Carbonnier 1590
 CE, 6 déc. 1978, n°05768, Giral, Leb. T. 935 ; CAA Nancy, 29 janv. 1998, n°94NC01404, Centre 1591
hospitalier d’Arras ; CAA Bordeaux, 26 avr. 1999, n°96BX01753, Bouabcha, Leb. T. 1016 ; CA Angers, 
11 sept. 1998, D. 1999, jurispr. p. 46, note J. Penneau 
 Cass. 28 déc. 1954, D. 1955, jurispr. p. 249, note R. Savatier 1592
 Cass. 14 févr. 1973, D. 1973, IR, p. 86 ; Bull. 1973, I, n°50 1593
 TGI Bordeaux, 8 mars 1965, Gaz. Pal. 1965, 2, p. 265 1594
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consentement, constituent un préjudice qui doit être indemnisé. La perte de chance est un 
chef de préjudice autonome (A), du fait qu’il est conceptuellement distinct du préjudice lié au 
préjudice corporel en lui-même (B). 
A.La perte de chance : un chef de préjudice autonome  
 Selon Gérard Mémeteau, la perte de chance, « appliquée au droit de la responsabili-
té médicale, en ce domaine où des conséquences dommageables d’un acte en soi aléatoire, 
accompli dans une situation intrinsèquement dommageable elle-même (la maladie), ne fait 
(…) pas fi à la fois des développements de cette situation ou du doute sur ce qui aurait pu se 
passer autrement » . A la genèse de la théorie de la perte de chance, celle-ci était envisa1595 -
gée comme un détournement du lien causal. Aujourd’hui la perte de chance est un chef de 
préjudice sui generis malgré les inquiétudes quant au caractère incertain du lien de causali-
té. Initialement, la Cour de cassation refusait de retenir la perte de chance au motif que le 
préjudice trouve sa cause directement dans l’acte médical et non dans la perte de chance de 
l’éviter. Pourtant, elle finit par opérer un revirement de jurisprudence afin de mieux indemni-
ser le malade . D’après la doctrine, « il n’y a pas de question plus confuse et controversée 1596
que celle (de la perte de chance en droit médical) puisque la mise en œuvre de la responsa-
bilité suppose la certitude du préjudice et du lien de causalité entre la faute et ce préjudice et 
qu’en la matière, ces deux notions sont empreintes d’incertitude » . L’enjeu serait alors de 1597
savoir si et comment un préjudice incertain doit être réparé.  
 Pour cela, la jurisprudence a retenu que la perte de chance devait être « réelle et sé-
rieuse » et consister en une perte de chance d’une éventualité favorable pour la victime (1). 
La qualification concernant la nature de ce préjudice est sujet à interrogations. La doctrine a 
pu hésiter entre reconnaitre un préjudice totalement autonome et un sous-préjudice moral. 
Par ailleurs, la réparation intégrale des préjudices demeure le principe général du droit de la 
responsabilité qui a trouvé une certaine application en la matière (2). 
1.Le préjudice certain d’une perte de chance « réelle et sérieuse » d’une éven-
tualité favorable 
 Le préjudice de la perte de chance est constitué par l’ensemble des chances de gué-
rison du patient qui ont été compromises par une faute médicale tirée d’un défaut d’informa-
tion ou d’un défaut d’organisation du service . Ainsi, selon Terry Olson, c’est l’intégralité de 1598
la chance perdue qui est indemnisée. Le juge fait alors référence à une « perte de l’espoir 
d’un avantage futur », « un évènement compromettant des chances réelles d’éviter la dété-
rioration d’une situation donnée », si bien que « le résultat auquel a conduit l’enchainement 
causal est connu » de même que la « situation finale du patient ».  
 Il convient de rappeler que les juges ne peuvent indemniser qu’un préjudice certain et 
non purement éventuel. Celui-ci existe lorsque « le dommage est certain, direct, évaluable 
 G. Memeteau, « Perte de chances et responsabilité médicale », Gaz. Pal. 25 oct. 1997, docs. p. 1595
1357
 1re Civ, 7 fév. 1990, n°88-14.797, Bull. civ. I, n° 39 ; D. 1991. 183, obs. J. Penneau ; GADS 2010, 1596
n° 90-93 ; RTD civ. 1992. 109, obs. P. Jourdain ; Civ 1re, 20 juin 2000, Hédreul, n°98-23.046, Bull civ. 
I, n°193 ; D. 2000. 471, obs. P. Jourdain ; RDSS 2000. 729, obs. L. Dubouis 
 M. Harichaux-Remu, Juris-classeur Resp. civ. et assur., fascicule 440-6, p. 151597
 CE, 19 mars 2003, Centre hospitalier régional et universitaire de Caen, Leb. 138  1598
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en argent et lorsqu’il porte atteinte à une situation légitime » . Concernant le préjudice de 1599
la perte de chance, il est un moyen qui s’offre au juge aux fins d’indemnisation d’une illégali-
té  : le défaut d’information et le défaut de consentement.   1600
 Il est parfois possible de « regarder la perte de l’avantage que leur réalisation aurait 
procurée comme certaine - cette hypothèse correspond notamment à toutes celles où, sans 
faire le détour de la notion de la perte de chance, le juge accepte d’indemniser le gain man-
qué (…) ; celles d’autre part, où les chances étaient trop faibles pour être raisonnablement 
quantifiables (le seul gain pouvant varier selon la nature des chances alléguées), auquel cas 
ces chances devront être regardées comme non sérieuses et le préjudice résultant de leur 
perte seulement éventuel » . 1601
 Par conséquent, la perte de chance correspond à l’impossibilité d’éviter une détério-
ration de la situation actuelle du malade. Le préjudice qui en résulte est différent du préjudice 
corporel car il correspond à la souffrance morale résultant du choc subi lors du risque réali-
sé. En principe, le patient doit alors démontrer le caractère direct et certain de la perte de 
chance  afin de constater que celle-ci et la faute ne sont pas purement hypothétiques . 1602 1603
Cependant, il ne convient pas de considérer tous les actes médicaux aux conséquences né-
fastes comme fautifs. En effet, l’erreur de diagnostic n’est pas toujours fautive  à moins 1604
qu’elle soit grossière .  1605
 Le préjudice de la perte de chance n’est donc réparé que si la chance perdue était 
« réelle et sérieuse ». Le montant de l’indemnisation de la perte de chance est déterminé au 
prorata du niveau de certitude, établi par le juge qu’avait le patient de refuser l’opération. 
2.La réparation intégrale de la perte de chance  
 La jurisprudence n’était pas fixée quant à savoir s’il était judicieux de réparer l’entier 
préjudice faisant suite à un défaut d’information. Effectivement, certaines jurisprudences civi-
listes donnaient lieu à la réparation intégrale  car elles se fondaient sur le concept de la 1606
« création fautive d’un risque ». Selon ce concept, le professionnel de santé qui a manqué à 
son devoir d’information doit assumer l’entière réparation du préjudice subi en laissant le pa-
 D. Truchet, « Tout dommage oblige la personne publique à laquelle il est imputable à le réparer », 1599
RD sanit. soc. jan-mars 1993, p.1 
 CE, 3 nov. 1971, Ministre de l’Education nationale c/ Delle Cannac, Leb. 650, concl. Kahn 1600
 J. Boucher et B. Bourgeois-Machureau, « Indemnisation de la perte de chances : le Conseil d’Etat 1601
poursuit sa conversion au probabilisme », AJDA 2008, p 135
 Civ 1re, 14 oct. 2010, D 2011, p. 35, D 2010, p. 26821602
 Civ 1ère, 10 jan. 1990, D. 1991, som. com. p. 358 et Cass, 26 mars 1996, Resp. civ. et assur. 1603
1996. comm. 230
 S. Hocquet-Berg, « L’erreur de diagnostic n’est pas toujours fautive », Cass. 1re civ., 17 juin 2015, 1604
n° 14-19725, non publié au bulletin (F-D) ;Revue générale du droit on line, 2016, numéro 23286 
(www.revuegeneraledudroit.eu/?p=23286 )
 TA Strasbourg, 17 juillet 1990, Ep. Sonal c/ Hôpital Notre-Dame-de-Bon-Secours, note G. Darcy, 1605
AJDA 1991, p. 217
 Civ. 1re, 11 févr. 1986, JCP 1987, II  20775, note A. Dorsner-Dolivet ; Civ. 1re, 25 juin 1991, RC et 1606
assur. 1991, n°344 ; CA Dijon 25 sept. 1998, jurisdata n°1998-046970
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tient se positionner dans une situation dont il ne connaissait pas les enjeux . Ainsi, malgré 1607
la relation causale incertaine entre la faute et le préjudice, la jurisprudence considérait que le 
patient informé aurait refusé l’acte, alors même que cette affirmation ne pouvait être totale-
ment fondée. Cette interprétation trop sévère a donc laissé la place à l’indemnisation de 
l’unique perte de chance. En effet, « la perte de chance ne saurait recouvrir la totalité du pré-
judice dans la mesure où, si elle est certaine, le fait d’échapper au préjudice est loin d’être 
acquis » .  1608
 Selon la définition donnée par la Cour de cassation en 1984 , « la perte de chance 1609
ne peut dépendre que d’un évènement futur et incertain dont la réalisation ne peut résulter 
de l’attitude de la victime ». Pour la Haute juridiction, le préjudice de la perte de chance est 
un préjudice spécifique et distinct du préjudice final. La faute du médecin a participé à la réa-
lisation du dommage mais ne peut être tenu responsable de l’entier préjudice. Son caractère 
autonome constitue l’originalité de sa réparation, la perte de chance s’apparentant en un pré-
judice « nouveau à part entière » . N’est donc indemnisable que le préjudice « qui est di1610 -
rectement causé par l’infraction ». Selon René Savatier, « ce qui est réparable alors, c’est la 
perte d’une véritable chance, c’est-à-dire une supputation légitime de l’avenir » .  1611
 Dans un arrêt du 29 juin 1999, la Cour de cassation indique que, « dans le cas où la 
faute du médecin a fait perdre au patient la chance d’échapper à une atteinte à son intégrité 
physique, le dommage qui en résulte pour lui est fonction de la gravité de son état réel et de 
toutes les conséquences en découlant ; sa réparation ne se limite pas au préjudice moral, 
mais correspond à une fraction des différents chefs de préjudices qu’il a subis » .  1612
 Le juge administratif considérait que le dommage tiré d’un défaut d’information cor-
respondait à l’ensemble des dommages résultant de la réalisation du risque . La juridiction 1613
administrative suivait donc la voie d’une réparation intégrale, rendant exceptionnelle la répa-
ration partielle. Ces jurisprudences aboutissaient ainsi à confondre le dommage issu du dé-
faut d’information avec le préjudice corporel.  
 Pierre Sargos avait proposé un raisonnement particulier afin d’évaluer le préjudice de 
la perte de chance. Il prônait un raisonnement des juges du fond fondé d’abord sur l’idée que 
« si la faute du médecin avait causé l’entier dommage », ils doivent « évaluer en consé-
quence la totalité des divers préjudices de la victime (…), puis, dans un deuxième temps, ils 
 R. Savatier, « Une faute peut-elle engendrer la responsabilité d’un dommage sans l’avoir 1607
causé ? », D. 1970, chr. p. 123 et R. Chabas « Vers un changement de nature de la responsabilité 
médicale », JCP 1973, I, n°2737 
 CA Toulouse, 8 mars 1999, LPA 23 mai 2000, p. 17, note P. Villeneuve 1608
 Civ. 1ere, 2 oct. 1984, Gaz. Pal. 1985, I, jurispr. p. 601609
 M. Deguergue, « Le préjudice. Regards croisés privatistes et publicistes », RCA mars 2010. 7 1610
 R. Savatier, « Une faute peut-elle engendrer la responsabilité d’un dommage sans l’avoir 1611
causé ? », D. 1970, préc. p. 123 
 Civ. 1re, 29 juin 1999, D. 1999, p. 559, note D. Thouvenin 1612
 CE, 17 févr. 1988, CHR de Nancy, n°71974 pour une première condamnation d’un hôpital à la 1613
réparation du préjudice de la perte de chance et confirmé par CAA Nantes, 29 mai 1996, CH de 
l’agglomération montargoise pour une réparation intégrale et CAA Nancy, 9 juillet 1991, Madame De-
vresse, préc. concernant la réparation partielle. 
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doivent fixer la fraction du total de ces préjudices qu’ils attribuent à la perte de chance » . 1614
En 1998, un rapprochement de jurisprudences s’opère en faveur de l’interprétation de la 
Cour de cassation. Cette coordination entre les juridictions était la bienvenue car rien n’aurait 
permis de justifier d’obtenir une indemnisation totale devant les juridictions administratives et 
partielle devant les juridictions judiciaires. Effectivement, la Cour administrative d’appel de 
Paris rompt avec le principe de la réparation intégrale de la perte de chance pour affirmer 
qu’elle constitue un préjudice distinct de l’atteinte corporelle. Selon les juges, « le préjudice 
subi par le patient, en raison du défaut d’information sur l’existence d’un risque grave (…) a 
consisté en la perte de chance de se soustraire au risque qui s’est finalement réalisé » . 1615
Cette appréciation est confirmée par l’arrêt Consorts Telle , rendu le 5 janvier 2000 et AP-1616
HP c. M. Guilbot .  1617
 D’après Didier Chauvaux, dans ses conclusions sous l’arrêt Consorts Telle, «  l’octroi 
d’une réparation intégrale ne pourrait s’expliquer que par une présomption d’imputabilité, ou 
bien encore par l’idée que le praticien qui procède à une intervention sans avoir informé le 
patient des risques qu’elle comporte et, par suite, sans avoir recueilli son consentement 
éclairé, doit assumer tous les risques de l’intervention » . Cette appréciation de la perte de 1618
chance permet de pondérer la réparation « à la mesure du lien de causalité probable consta-
té entre la faute et le dommage final » .  1619
  
 La réparation de la perte de chance indépendamment du préjudice corporel permet 
de réparer d’une manière plus équitable et adéquate. Pourtant, sous l’égide du principe de 
réparation intégrale des préjudices, la réparation de la perte de chance dépasse souvent 
celle de la simple chance perdue. 
B.La réparation de la perte de chance : entre réparation intégrale et nécessité 
d’une évaluation plus adéquate du préjudice  
 Le patient victime d’un défaut d’information a perdu une chance d’une issue plus fa-
vorable. Cette chance évaluée et chiffrée selon un pourcentage, représente le degré de pro-
babilité d’échapper à la réalisation du risque. L’évaluation du préjudice sera fonction de l’état 
réel de la victime. Par conséquent, il ne s’agit pas de réparer le préjudice final, mais unique-
ment le préjudice spécifique issu de la perte de chance. Cette réparation parait la plus adé-
quate. Cependant le caractère proportionnel de cette responsabilité est sujet à critiques (1) 
pouvant aller jusqu’à une « dérive » des préjudices (2). 
 P. Sargos sous Civ. 1re, 8 juill. 1997, JCP 1997, II, 22921 ; Resp. civ. et assur. 1997, n°67 1614
 CAA Paris, 8 juin 1998, Guilbot, Gaz. Pal. oct. 1998 p. 67, note F. J. Pansier 1615
 CE, sect., 5 janv. 2000, n°181899, Consorts Telle, Leb. 5 et concl. 1616
 CE, sect., 5 janv. 2000, n°198530, AP-HP c/ M. Guilbot, AJDA 2000. 180, 137 chron. M. Guyomar 1617
et P. Collin ; D. 2000. 28 ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux et 654, note P. Bon ; RDSS 2000. 
357, note L. Dubouis  
 CE, sect. 5 jan. 2000, Consorts T., Leb. 1 ; AJDA 2000. 180, chron. M. Guyomar et P. Collin ; 1618
RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux 
 J. Boré, L’indemnisation pour les chances perdues : une forme d’appréciation quantitative de la 1619
causalité d'un fait dommageable, JCP 1974. I. 2620 
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1.Les critiques de la responsabilité proportionnelle  
 La perte de chance est une notion évolutive qui varie en fonction de la recherche 
d’indemnisation. Ainsi, le juge développe des outils juridiques qui permettent progressive-
ment de réparer les préjudices de la perte de chance de vie et même de l’inquiétude de la 
mort. Au départ, les juridictions administratives indemnisaient l’entier préjudice alors que les 
juges judiciaires n’indemnisaient qu’une fraction. Effectivement, la solution retenue par le 
juge administratif avant ces jurisprudences permettait d’indemniser la victime de l’intégralité 
du préjudice corporel , sauf à démontrer que l’acte médical était inévitable . Cette inter1620 1621 -
prétation était particulièrement favorable aux victimes car elle méconnaissait le calcul actuel 
de la probabilité du refus du patient .  1622
 Aujourd’hui, les chances de réparation du préjudice des victimes du fait d’un défaut 
d’information sont limitées. Par exemple, un médecin ayant dispensé une information incom-
plète pourrait voir sa responsabilité restreinte grâce à la théorie de la perte de chance dans 
le cas où une incertitude plane quant au choix du patient correctement informé. A l’extrême, 
la responsabilité du médecin fautif pourrait ne pas être engagée si la victime, même infor-
mée, avait accepté de se soumettre à l’acte médical. Elle n’aurait souffert d’aucune perte de 
chance d’échapper à la réalisation du risque.  
 L’uniformisation de la réparation du préjudice de la perte de chance s’est opérée pro-
gressivement dans la logique des juridictions judiciaires . Selon la Cour de cassation, « la 1623
réparation d’une perte de chance doit être mesurée à la chance perdue et ne peut être égale 
à l’avantage qu’aurait procuré cette chance si elle s’était réalisée » . Il revient alors au 1624
juge du fond de déterminer la « fraction de ces préjudices correspondant à la perte de 
chance de les éviter si le médecin n’avait pas commis une faute » . Cette interprétation 1625
s’explique par le fait qu’il est plus aisé de concevoir « que la probabilité de la réalisation d’un 
évènement favorable n’a pas la même valeur que la certitude de cette réalisation : le préju-
dice subi par celui qui a été empêché de jouer à la loterie n’est jamais égal à la valeur du 
gros lot, mais tout au plus à son espérance mathématique de gain, c’est à dire à la somme 
des gains possibles pondérée par la probabilité de ces gains » . En effet, il serait devenu 1626
difficile d’apporter une justification à une indemnisation intégrale alors qu’en même temps les 
 V. G. Rabu, Autorité de la chose jugée au pénal et perte de chance, DA. 8 mars 2011 selon lequel 1620
« les juges sont souvent tentés de recourir à cette notion en ce qu’elle permet d’assouplir la règle de 
la réparation intégrale du préjudice. Partant, cette tendance a comme conséquence première de ré-
duire le montant de l’indemnisation ». 
 CE, 6 déc. 1978, n°05768, Giral, Leb. T. 935 ; CAA Nancy, 29 janv. 1998, n°94NC01404, Centre 1621
hospitalier d’Arras et CAA Bordeaux, 26 avr. 1999, n°96BX01753, Bouabcha, Leb. T. 1016 
 v. supra1622
 Civ. 1re, 7 févr. 1990, n°88-14.797, D. 1991. 183, obs. J. Penneau ; RTD civ. 1992. 109, obs. P. 1623
Jourdain 
 Civ. 1re, 16 juill. 1998, Bull. civ. I, n°260 ; D. 1998. IR. 191 ; 9 avr. 2002, Bull. civ. I, n°116 ; D. 1624
2002. IR. 1469
 Civ. 1re, 8 juill. 1997, Bull. civ. I, n°2391625
 J. Boré, « L’indemnisation pour les chances perdues : une forme d’appréciation quantitative de la 1626
causalité d’un fait dommageable », JCP 1974, I. 2620 ; I. Vacarme, « La perte d’une chance », RRJ 
1987. 903 ; V. Tacchini-Laforest, « Réflexions à propos de la perte de chances », LPA 19 juill. 1999, n
°142, p. 7 
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juges considèrent que le défaut d’information est une cause médiate et non exclusive du 
dommage. 
 Selon Alice Minet-Leleu, « tout en modifiant les règles d’indemnisation, les arrêts 
Consorts Telle et AP-HP c/ M. Guilbot instaurent un état du droit qui demeure fondé sur l’idée 
de compromis entre les droits des victimes et les intérêts de l’administration » . Le Conseil 1627
d’Etat durcissait sa position quant à la reconnaissance d’une faute pour défaut d’information 
mais faisait preuve de mansuétude dans l’établissement du lien de causalité. La tendance 
actuelle serait inversée mais plus équilibrée dans le sens où le Conseil d’Etat libéralise les 
règles permettant de reconnaitre l’établissement de la faute mais devient plus restrictif quant 
au lien de causalité. 
 D’une manière générale, la prise en compte de la perte de chance démontre un souci 
d’équité. La perte de chance a une fonction de délimitation et d’explication . Pourtant, aux 1628
fins d’indemnisation du patient, le juge combine l’estimation du dommage corporel subi avec 
la chance que la victime aurait pu avoir de l’éviter. Ce décompte probabiliste et casuistique 
se fonde d’abord sur l’étude du « comportement « moyen » d’un patient placé dans une si-
tuation identique et correctement informé » . Les juridictions ont retenu l’étude in abstracto 1629
et celle du « bilan-coûts-avantages »  pour chiffrer le pourcentage de la perte de chance 1630
et en fixer l’indemnisation par rapport au montant du préjudice corporel. Mais cette technique 
n’est pas exempte de critiques et comporte inévitablement une marge d’arbitraire car le juge 
doit évaluer le « comportement moyen d’un patient placé dans une situation identique et cor-
rectement informé » . 1631
 Ainsi les juges peuvent estimer que le défaut d’information est la cause exclusive du 
préjudice. La perte de chance serait alors un outil pour le juge de ne pas être trop lié par les 
résultats des expertises parfois trop nuancés. Par exemple, il pourrait considérer que malgré 
la faute du médecin, la mort aurait pu de toute façon intervenir. Les juges sont alors amenés 
à juger selon leur intime conviction. La qualification de la perte de chance donne un large 
pouvoir d’appréciation au juge, à tel point que l’extension de la réparation sur ce fondement 
se rapprocherait parfois de la qualification d’un aléa thérapeutique . La problématique se 1632
pose quant à la légitimation d’une solution juridique qui s’éloigne d’un rapport scientifique. 
 L’indemnisation de la perte de chance doit être « raisonnable » car la médecine ne 
peut pas tout guérir et parce que le patient doit être informé de tous les risques ainsi que des 
possibilités de succès de l’acte auquel il s’expose. Il s’agit d’éviter « les deux excès opposés 
que constituerait le rejet systématique de toute indemnisation ou, à l’opposé, une indemnisa-
 A. Minet-Leleu, « Le contentieux du défaut d’information médicale, symbole de l’indulgence ex1627 -
cessive du juge administratif ? », AJDA 2016, p. 362 
 J. Latournerie, « Sur un Lazare juridique : bulletin de la santé de la notion de service public », 1628
EDCE 1960, p. 93 et s. 
 A. Boyer, L’information dans le système de santé : nature et conséquences sur la relation médi1629 -
cale », disp. sur : http://epublications.unilim.fr/thèses/2008/boyer-anne.pdf ; p. 493 
 v. D. Dendoncker, L’essor de l’obligation d’information médicale, CCC 2001. Chron. 9, spéc. p. 5 1630
 M. Guyomar, L’obligation d’information du médecin à l’égard de son patient s’étend à tous les 1631
risques connus liés à l’acte devant être pratiqué, AJDA 2000. 137 
 v. infra 1632
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tion totale tout aussi systématique »  en dissociant le préjudice corporel réalisé lors de 1633
l’acte médical et le manquement à l’obligation d’information. Les juges administratifs et civils 
restreignent ainsi la réparation du préjudice de la perte de chance au préjudice causé par 
« l’absence de connaissance des risques encourus » . La réparation de la perte de 1634
chance est donc nécessairement limitée .  1635
 Il peut cependant y avoir l’invocation de la réparation d’un préjudice du à une faute 
distincte du manquement à l’obligation d’information. Le juge se fonde alors sur l’article L. 
1142-1 du code de santé publique. Selon la Cour de cassation, la patiente avait été victime 
de préjudices découlant « de façon directe, certaine et exclusive d’une intervention chirurgi-
cale mutilante, non justifiée et non adaptée, de sorte qu’ils ouvraient aussi droit à 
réparation » en sus de la réparation du défaut d’information sans procéder à une double in-
demnisation . Cette attitude du médecin avait porté atteinte à l’intégrité physique du pa1636 -
tient violant ainsi les conditions posées à l’article 16-3 du code civil.  
 Selon Gérard Mémeteau, la perte de chance doit s’appréhender stricto sensu, autre-
ment dit en une « perte d’une chance et non d’un droit » . Effectivement, il s’agit pour la 1637
victime d’une perte de chance d’agir, d’utiliser son droit à l’information et au consentement.  
 En outre, la perte de chance constitue un préjudice évolutif, notamment lorsque la 
victime invoque une perte de chance de mourir dans la dignité ou de naître en bonne santé 
quand des soins sont possibles in utero. Ce caractère évolutif pourrait engendrer certaines 
interrogations notamment si les professionnels de santé délivrent une bonne information 
mais exagèrent les risques. Si le patient refuse l’intervention et que son état se dégrade 
alors qu’il aurait pu raisonnablement tenter l’intervention, pourrait-il par la suite demander 
réparation d’une perte de chance en raison d’un surplus d’informations trop alarmistes ? 
Cette logique juridique de la délivrance d’une bonne information jusqu’à l’absurde répond à 
l’enjeu de l’indemnisation des victimes et de ce que la doctrine appelle la dérive des préju-
dices. 
2.La dérive des préjudices pour une réparation intégrale ou quasi-intégrale  
 Selon la doctrine, « la perte de chance a (…) mis à mal le principe de la réparation 
intégrale puisque le juge n’indemnise plus qu’une partie des conséquences dommageables 
de l’accident médical, qu’il évalue d’après la probabilité d’un refus de la victime dûment in-
formée de courir le risque, compte tenu de la fréquence de sa réalisation et de la gravité de 
ces conséquences » . Ces modalités du calcul de la perte de chance ont même parfois 1638
 Rapport annuel de la Cour de cassation, 2007, Doc. fr., p. 268 1633
 C. Radé, « L’obligation d’information en matière médicale et l’office du juge », RDSS 2003, chron. 1634
 Civ 1re, 6 déc. 2007, D. 2008. 192 note Sargos, JCP 2008. II. 125 n°3 obs. Stoffel-Munck ; RTD 1635
civ. 2008. 303 obs. Jourdain 
 I. Gallmeister, « Responsabilité médicale : identification distincte du manquement à l’obligation 1636
d’information », DA 11 fév. 2010, note sous Civ 1re, 28 janv. 2010, F-P+B, n°09-10.992
 G. Mémeteau, Le droit médical, Litec, Paris 1985, p. 523 1637
 M. Lannoy, Corps à corps : la personne humaine en droit de la responsabilité hospitalière, RDSS 1638
2015. 117
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pour conséquence de réfuter la présence d’une perte de chance quand le patient n’aurait 
pas refusé raisonnablement un acte médical impérieusement requis .  1639
 Les deux ordres juridictionnels ont donc ouvert la voie à l’indemnisation de dom-
mages et intérêts supplémentaires. Même si la réparation de la perte de chance ne corres-
pond qu’à une fraction du dommage corporel, la réparation intégrale ou quasi-intégrale est 
reconnue au profit des victimes. 
  Ce profit est dû à l’application du droit de préférence, créé par la loi n°2006-1640 du 
21 décembre 2006 relative au financement de la sécurité sociale pour 2007. Le législateur a 
instauré ce nouveau droit pour les victimes d’être d’abord indemnisées partiellement de leur 
préjudice suite aux prestations des tiers payeurs. Ensuite, lors d’une action en responsabilité 
contre le responsable du dommage, ce dernier attribue à la victime, une somme permettant 
de réparer intégralement le préjudice corporel. Les tiers payeurs ne sont alors remboursés 
que sur le reliquat du montant de l’indemnisation due par le responsable.  
 Le Conseil d’Etat a étendu le droit préférentiel à la réparation partielle comme pour-
rait se présenter le préjudice de la perte de chance. Situation devenue diamétralement op-
posée à celle antérieure à la réforme de 2006, lorsque la victime n'a été que partiellement 
indemnisée, les tiers payeurs tels que les caisses de sécurité sociale, pourront parfois ne 
rien percevoir. Plus précisément, concernant l’articulation des recours pour l’indemnisation 
de la perte de chance et du droit de priorité, la victime reçoit les prestations des tiers payeurs 
ainsi que la réparation de tout ou partie de la réparation du préjudice de la perte de 
chance . Ce cumul lui permet de recevoir une réparation intégrale, voire quasi-intégrale de 1640
l’entier dommage corporel.  
 Or, Alice Minet-Leleu soulève clairement les deux problématiques de ce méca-
nisme . D’abord, il conduit à priver les tiers payeurs d’une partie assez importante de leur 1641
remboursement et à octroyer à la victime une réparation supérieure à ce qu’elle devrait être. 
Ceci est dû notamment à l’exercice du droit de priorité car le montant de l’indemnisation de 
la perte de chance est généralement inférieur à celui du dommage corporel. Selon son 
étude, « l’indemnisation accordée au titre de la perte de chance (…) est largement accapa-
rée par la victime » et « il arrive même qu’elle soit entièrement absorbée, sans d’ailleurs que 
l’addition des prestations sociales et de la somme liée à la perte de chance n’atteigne la va-
leur du dommage corporel » .  1642
 Ensuite, ce raisonnement conduit à une nouvelle difficulté théorique. Effectivement, la 
réparation de la perte de chance devrait aboutir à une réparation proportionnelle, relative au 
dommage corporel. Les deux préjudices devraient néanmoins rester distincts car le préjudice 
de la perte de chance est un préjudice autonome. La condamnation du responsable aurait dû 
aboutir à ce qu’il ait à sa charge la réparation intégrale du préjudice de la perte de chance. 
Pourtant, le juge administratif se prononce sur le préjudice corporel et non sur la perte de 
chance lorsqu’il répartit l’indemnité entre la victime et les tiers-payeurs. Autrement dit, les 
victimes se voient ainsi accorder, en sus des prestations allouées par les tiers-payeurs, une 
indemnisation du dommage subi, sans que le juge ne tienne compte du taux de réfaction de 
l’indemnité applicable au titre de la perte de chance.  
 CE. 24 sept. 2012, Hôpital Edouard-Herriot, n°339285, Leb. ; AJDA 2012. 1828 ; ibid. 2459, note 1639
M.-L. Moquet-Anger 
 par exemple : CE, 24 oct. 2008, n°290733, Centre hospitalier régional d’Orléans c/ Gaudin, Leb. 1640
T. 923 ; AJDA 2008. 2352, concl. J.-P. Thiellay ; RDSS 2009. 190, obs. D. Cristol 
 A. Minet-Leleu, « Le contentieux du défaut d’information médicale, symbole de l’indulgence ex1641 -
cessive du juge administratif ? », op. cit. 
 ibid. 1642
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 Si la réparation de la perte de chance semble avoir convaincu , les juges utilisent 1643
des subterfuges afin de maintenir en ligne de mire la réparation de l’entier dommage corpo-
rel. Sans revenir à la solution antérieure aux arrêts de principe de 2000, les juges, d’une ma-
nière empirique, favorisent l’indemnisation des victimes, qui, normalement informées, au-
raient eu des chances de refuser de se soumettre à l’opération. En outre, la logique de la 
réparation « du tout ou rien » serait certes plus aisée pour les juges et pour les recours des 
tiers payeurs. Cependant elle priverait certaines victimes d’une réparation partielle du dom-
mage corporel au motif que leurs chances de refuser l’opération étaient considérées comme 
faibles.  
 Le préjudice de la perte de chance n’est pas le seul préjudice qui peut être réparé du 
fait d’un défaut d’information. En effet, indépendamment de la perte de chance, le préjudice 
d’impréparation peut être retenu. Ce préjudice serait un préjudice moral, subjectif et person-
nel. Son indemnisation a permis de développer une protection subjective de l’intégrité corpo-
relle. Cependant, étant conditionnée à la réalisation du risque, cette protection 
« absolutiste » n’a pas été maintenue. 
2.Une protection subjective du patient et l’indemnisation de ses préjudices mo-
raux  
 Le contentieux de la responsabilité, et particulièrement en matière médicale, est le 
terrain d’expérimentations et de reconnaissances juridictionnelles de l’existence de nou-
veaux droits subjectifs afin d’obtenir une réparation de plus en plus intégrale. Cette répara-
tion intégrale excède même l’étendue des préjudices subis .   1644
 Ainsi, la difficulté principalement invoquée, en cas de défaut d’informations sur les 
risques, réside dans l’identification précise du dommage. Le préjudice de la perte de chance 
a permis de pallier l’incertitude du lien de causalité. Cependant, afin de réparer une perte de 
chance, encore fallait-il que le patient ait le choix d’une alternative thérapeutique. En cette 
absence, l’acte médical apparaissait nécessaire . Le juge rejetait alors souvent les recours 1645
en indemnisation des patients sur le fondement de la perte de chance . Pour accorder une 1646
réparation au patient, deux possibilités s’offrent aux juges : soit reconnaitre un préjudice mo-
ral rattaché à la violation du droit à l’information, droit considéré comme un droit de la per-
 v. S. Boussard, La perte de chance en matière hospitalière. Les vicissitudes de la perte de chance 1643
dans le droit de la responsabilité hospitalière, RFDA 2008. 1023 
 v. pour exemple E. Pechillon, « La responsabilité administrative des établissements intervenant 1644
dans l’action sociale et médico-sociale : protection du secret et nécessité du partage d’informations », 
RDSS 2015. 440 
 Civ, 1ère, 7 oct. 1998, n°97-10.267, Hédreul, D. 1999. 145, note S. Porchy ; ibid. 259, obs. D. Ma1645 -
zeaud, RDSS 1999. 506, obs. L. Dubouis ; RTD Civ. 1999. 83, obs. J. Mestre ; ibid. 111, obs. P. Jour-
dain - Civ. 1ère, 20 juin 2000, n°98-23.046, Bull. civ. I, n°193 ; D. 2000. 471, obs. P. Jourdain ; RDSS 
2000. 729, obs. L. Dubouis ; Defrénois 2000. 1121, obs. D. Mazeaud - Civ, 1ère, 13 nov. 2002, RTD 
Civ. 2003. 98 - Civ. 31 mai 2007, Gaz. Pal. 22-23 juin 2007, avis D.-D. Sarcellet 
 P. Jourdain, « Préjudice réparable en cas de défaut d’information médicale : la Cour de cassation 1646
réoriente sa jurisprudence », RTD Civ, 2014, p. 379 
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sonnalité , soit retenir un préjudice dû à l’absence de préparation de la victime au risque 1647
réalisé . Autrement dit, la perte de chance s’apparenterait à un moyen de réparer la possi1648 -
bilité du refus de l’acte médical, donc de la perte d’un droit à agir alors que le préjudice 
d’impréparation serait le moyen de réparer l’atteinte à un élément psychologique, intellectuel 
voire moral. Même si ces deux préjudices ont été qualifiés d’autonomes (A), le préjudice 
d’impréparation est conditionné à la réalisation du risque qui a causé une atteinte à l’intégrité 
corporelle (B). 
A.Le préjuge d’impréparation : un préjudice autonome de la perte de chance  
 Le préjudice d’impréparation est un préjudice réparable indépendamment de la perte 
de chance. Le juge administratif s’est inspiré de l’interprétation du juge judiciaire , ce qui a 1649
permis une harmonisation des jurisprudences . Quant à sa qualification, la Cour précise 1650
qu’il s’agit d’un préjudice moral d’impréparation psychologique. La définition récente du pré-
judice d’impréparation amène à étudier sa nature et son fondement (1) car elle est incluse 
dans la logique de la réparation intégrale du préjudice moral (2). 
1.Le préjudice d’impréparation : la réparation des souffrances morales  
 La doctrine s’est interrogée sur le point de savoir s’il convenait de réparer un dom-
mage moral supplémentaire, distinct des préjudices spécifiques consécutifs au dommage 
corporel. Elle a, d’une part, émis l’hypothèse de la reconnaissance d’un nouveau chef de 
préjudice moral et d’autre part, celle de la sanction de la violation du droit subjectif du patient 
à l’information.  
 La doctrine a donc proposé d’indemniser un nouveau préjudice moral : le préjudice 
« d’impréparation » au risque réalisé. Ce dernier peut être patrimonial, notamment lorsque la 
victime n’a pas pu être en mesure de prendre certaines précautions professionnelles ou ma-
térielles, mais il est surtout moral car « on supporte moralement mieux un dommage à l’éve-
ntualité duquel on a pu psychologiquement se préparer que celui qui est totalement 
imprévu » . La réparation de ce préjudice permet de prendre en considération la souf1651 -
france morale induite par le choc de l’annonce de la réalisation du risque, souffrance qui, par 
hypothèse, serait moindre si le patient avait été informé et à laquelle il aurait consenti .  1652
 En outre, le préjudice moral d’impréparation remplit les critères du préjudice indemni-
sable car il est personnel, direct et certain, répondant au lien de causalité avec le défaut d'in-
 V. S. Porchy, Lien causal, préjudices réparables et non respect de la volonté du patient, D. 1998. 1647
379 
 J. Penneau, La responsabilité du médecin, Dalloz-Sirey, 3e éd. 2004, spéc. p. 35 et s. 1648
 Civ. 1ere, 6 déc. 2007, n°06-19.301, D. 2008. 192, note P. Sargos, 804, chron. L. Neyret, 2894, 1649
obs. P. Brun et P. Jourdain, et 2009. 1302, obs. J. Penneau ; RTD civ. 2008. 272, obs. J. Hauser et 
303, obs. P. Jourdain 
 CE. 10 oct. 2012, n°350426, Beaupère, Mme Lemaitre, Leb. 357 ; AJDA 2012. 1927 ; ibid 2231, 1650
note C. Lantero ; D. 2012. 2518, obs. D. Poupeau ; ibid 2013. 40, obs. P. Brun et O. Gout ; 2658, obs. 
M. Bacache, A. Guégan-Lécuyer et S. Porchy-Simon ; RDSS 2013. 92, note D. Cristol 
 v. M. Penneau, note sous Angers 11 sept. 1998, D. 1999. Jur. 50 1651
 v. J. Penneau, La responsabilité du médecin, D. 2004, p. 35 et R. Lafargue, rapport sous Civ. 1re, 1652
6 déc. 2007, n°06-19301
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formation et légitime. Il devait donc être indemnisable. Cependant, cette tentative doctrinale 
a été initialement rejetée par la Cour de cassation en 2007 afin d’éviter toute extension des 
préjudices au-delà de la perte de chance  et au motif que la finalité de l’obligation d’info1653 -
rmation consiste à s’assurer du consentement éclairé du patient. Ainsi, si la violation de cette 
obligation n’a pas eu d’impact sur le consentement, autrement dit, même informé, le patient 
aurait consenti à l’intervention, elle ne devrait pas être sanctionnée.  
 Pourtant, la Cour de cassation opère un revirement de jurisprudence et établit en 
2010 une jurisprudence selon laquelle, même en l’absence de perte de chance, le non-res-
pect par un professionnel de santé de son devoir d’information cause nécessairement à celui 
auquel l’information était légalement due un préjudice que le juge ne peut laisser sans répa-
ration . Elle affirme l’existence de ce préjudice sur le fondement des articles 16, 16-3 et 1654
1382 du Code civil. Cette jurisprudence traduit la volonté de renforcer la justification de la 
réparation de ce préjudice eu égard à la valeur des règles violées dans la hiérarchie des 
normes. Pour la Cour de cassation, le droit à l’information était un véritable droit de la per-
sonnalité, consacré par la loi et par des principes supra-législatifs . Sa violation induisait 1655
un préjudice automatique et irréfragable que le juge avait l’obligation de réparer. Cette inter-
prétation a été confirmée deux ans plus tard, en affirmant que le droit à l’information « est un 
droit personnel détaché des atteintes corporelles » et que « la lésion de ce droit subjectif en-
traine un préjudice moral » .  1656
 La violation de ce nouveau droit subjectif de la personne créait un préjudice moral 
issu d’un « défaut de préparation psychologique aux risques encourus et du ressentiment 
éprouvé à l’idée de ne pas avoir consenti à une atteinte à son intégrité corporelle » . 1657
 La Cour de cassation opte dès lors pour une responsabilité délictuelle et non plus 
contractuelle, sur le fondement de l’article 1382 du Code civil. En vertu de cet article, la viola-
tion du devoir d’information doit donner lieu à réparation. 
 Quant au caractère autonome du préjudice d’impréparation par rapport au préjudice 
de la perte de chance, d’après la doctrine, la haute juridiction administrative semblait gar-
dienne d’une certaine orthodoxie. Les décisions paraissaient ancrées dans logique de la ré-
 Civ. 1re, 6 déc. 2007, n°06-19301, D. 2008. Jur. 192, note P. Sargos ; ibid. 804, chron. L. Neyret ; 1653
ibid. 2894, obs. P. Brun et P. Jourdain ; ibid. 2009 1302, obs. J. Penneau ; RTD civ. 2008. 272, obs. J. 
Hauser ; ibid. 303, obs. P Jourdain ; JCP G 2008. I. 125, obs. P. Stoffel-Munck 
 Civ. 1re, 3 juin 2010, n°09-13.591, Bull. civ. I, n°128 ; AJDA 2010. 2169, note C. Lantero ; D. 2010. 1654
1522, obs. I. Gallmeister, note P. Sargos, 1801, point de vue D. Bert, 2092, chron. N. Auroy et C. Cre-
ton, 2011. 35, obs. P. Brun et O. Gout, 2565, obs. A. Laude ; RDSS 2010. 898, note F. Arhab-Girardin ; 
RTD civ. 2010. 571, obs. P. Jourdain et Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, Bull. civ. I, n°129 ; D. 
2012. 1794, obs. I. Gallmeister, note A. Laude et 2013. 40, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2012. 757, 
obs. F. Arhab-Girardin 
 Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, D. 2012. 1794, obs. I. Gallmeister, note A. Laude ; RDSS 1655
2012. 757, obs. F. Arhab-Girardin ; Gaz. Pal. 18-19 juill. 2012. 11, note M. Bacache ; JCP 2012. 987, 
note O. Gout 
 Civ. 1ere, 12 juill. 2012, n°11-17.510, D. 2012. 2277, note M. Bacache ; ibid. 2013. 40, obs. P. 1656
Brun et O. Gout ; RTD civ. 2012. 737, obs. P. Jourdain ; RTD eur. 2013. 292-36, obs. N. Rias ; JCP 
2012. 1036, note P. Sargos 
 Civ. 1re, 12 juill. 2012, n°11-17.510, D. 2012. 2277, note M. Bacache ; ibid. 2013. 40, obs. P. Brun 1657
et O. Gout ; RTD civ. 2012. 737, obs. P. Jourdain ; RTD eur. 2013. 292-36, obs. N. Rias 
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paration de la perte de chance . Les deux arrêts rendus par le Conseil d’État, le 24 sep1658 -
tembre  et le 10 octobre   2012, matérialisent une remarquable rupture. Dans le pre1659 1660 -
mier, le Conseil d’État précise que « hors les cas d’urgence ou d’impossibilité de consentir, la 
réalisation d’une intervention à laquelle le patient n’a pas consenti oblige l’établissement res-
ponsable à réparer tant le préjudice moral subi de ce fait par l’intéressé que, le cas échéant, 
toute autre conséquence dommageable de l’intervention ». Dans la suivante, le Conseil 
d’Etat remarque d’abord qu’aucune perte de chance ne pouvait être établie en l’espèce. 
Néanmoins, les juges affirment « qu’indépendamment de la perte de chance de refuser 
l’intervention, le manquement des médecins à leur obligation d’informer le patient des 
risques courus ouvre pour l’intéressé, lorsque ces risques se réalisent, le droit d’obtenir répa-
ration des troubles qu’il a pu subir du fait qu’il n’a pas pu se préparer à cette éventualité, no-
tamment en prenant certaines dispositions personnelles ». Les jurisprudences concordantes 
de la Cour de cassation et du Conseil d’État font référence au préjudice d’impréparation psy-
chologique du patient permettant de justifier une indemnisation malgré l’absence de perte de 
chance. 
 Par la décision rendue le 25 janvier 2017, la Cour de cassation s’est prononcée pour 
la première fois en faveur d’une indemnisation de la victime d’un manquement au devoir d’in-
formation sur les risques encourus à la fois sur du préjudice d’impréparation et sur le préju-
dice de la perte de chance d’éviter le dommage . Cette décision s’inscrit dans la continuité 1661
de la jurisprudence relative aux conditions d’indemnisation du préjudice moral d’impréparati-
on causé par le manquement d’un professionnel de santé à son devoir d’information sur les 
risques inhérents à un acte individuel de prévention, de diagnostic ou de soins . En 1662
l’espèce, d’une part, la patiente invoquait un défaut d’information préalable sur les risques 
inhérents à l’acte médical (hémiplégie suite à une arérographie) et d’autre part, la survenue 
d’un accident médical non fautif relevant d’une indemnisation au titre de la solidarité natio-
nale. Les praticiens ont été condamnés, pour défaut d’information, à indemniser la perte de 
chance d’éviter le dommage ainsi que le préjudice moral d’impréparation. Ils ont formé un 
pouvoir en cassation en invoquant la violation du nouvel article 1231-1 (ancien 1147) et 1240 
(ancien 1382) du Code civil et du principe de non cumul des responsabilités.  
 Les demandeurs reprochaient à la Cour d’appel de les condamner à réparer « deux 
fois le même dommage » au motif que le préjudice de la perte de chance engloberait le pré-
judice d’impréparation à la réalisation du dommage. Le pourvoi a été rejeté en considérant : 
«  qu’indépendamment des cas dans lesquels le défaut d’information sur les risques inhé-
rents à un acte individuel de prévention, de diagnostic ou de soins a fait perdre au patient 
une chance d’éviter le dommage résultant de la réalisation de l’un de ces risques, en refu-
sant qu’il soit pratiqué, le non-respect, par un professionnel de santé, de son devoir d’info-
 CE11 juillet 2011, n° 328183, Rev. Droit et Santé 2011, n° 44, p. 638, www.bnds.fr ; CAA de Lyon, 1658
21 juin 2012, n° 11LY00434, V. Rev. Droit et Santé 2012, n° 50, chronique, www.bnds.fr
 CE, 24 sept. 2012, n° 336223 : JurisData n° 2012-0215151659
 CE. 10 oct. 2012, n°350426, Beaupère, Mme Lemaitre, Leb. 357, préc. 1660
 S. Hoquet-Berg, « La réparation du préjudice d’impréparation ne fait pas double emploi avec celle 1661
de la perte de chance d’éviter le dommage », Cass. Civ. 1ère, 25 janv. 2017, Mme Z. c/ ONIAM, n
°15-27.898, Revue générale du droit on line, 2017, numéro 29207 (www.revuegeneraledudroit.eu/?
p=29207) ; Cour de cassation, Civ 1ère, 22 juin 2017, 16-21.141, Inédit : la Cour de cassation 
confirme sa jurisprudence. 
 Cass. civ. 1ère, 23 janvier 2014, pourvoi n°12-22123, publié au Bulletin, Cass. civ. 1ère, 15 juin 1662
2016, pourvoi n° 15-11.339, inédit, Cass. civ. 1ère, 13 juillet 2016, pourvoi n°15-19054, inédit
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rmation cause à celui auquel l’information était due, lorsque ce risque se réalise, un préju-
dice moral résultant d’un défaut de préparation aux conséquences d’un tel risque, qui, dès 
lors qu’il est invoqué, doit être réparé ; qu’il en résulte que la cour d’appel a retenu, à bon 
droit et sans méconnaître le principe de réparation intégrale, que ces préjudices distincts 
étaient caractérisés et pouvaient être, l’un et l’autre, indemnisés ». 
 Les préjudices de la perte de chance et d’impréparation ont en commun que le risque 
dont l’information préalable a été omise se soit réalisé. Au-delà de cette similitude, le préju-
dice d’impréparation aux conséquences du risque médical qui s’est réalisé est autonome du 
préjudice de la perte de chance d’éviter la réalisation dudit risque, en refusant, lors d’un 
choix éclairé, que l’acte soit pratiqué. Le préjudice d’impréparation « répare l’atteinte à un 
droit subjectif, celui qu’a tout patient d’être préalablement informé ». Il constitue un préjudice 
moral dont l’évaluation est indépendante des atteintes corporelles car il résulte du fait de ne 
pas avoir pu se préparer à l’éventualité de subir un risque inhérent à l’acte médical envisagé.  
 La perte de chance, quant à elle, répare la disparition d’une éventualité favorable, 
celle d’échapper à la réalisation du risque si le patient avait été bien informé. L’évaluation de 
la perte de chance est liée au préjudice corporel car elle correspond à une fraction détermi-
née des différents chefs de préjudice corporel.  
Par conséquent, les deux préjudices peuvent être indemnisés, conformément au principe de 
réparation intérale .  1663
 L’invocation d’un nouveau chef de préjudice moral implique nécessairement de s’inte-
rroger sur le processus de réparation. Cette problématique est d’autant plus délicate qu’il 
s’agit d’un préjudice difficilement quantifiable. 
2.Une réparation intégrale du préjudice moral  
 La reconnaissance du préjudice d’impréparation trouve sa source dans la volonté des 
juges d’indemniser la victime alors que le régime d’indemnisation de la perte de chance est 
pourtant, du fait de son existence, un régime de réparation providentiel pour les victimes. De 
plus, ce préjudice permettrait de limiter les dérives abusives de la notion de perte de chance, 
celle-ci ne pouvant presque jamais aboutir à une indemnisation totale car, par définition, elle 
représente une fraction des préjudices .  1664
 Parallèlement à l’enrichissement de l’obligation d’information du patient, la réparation 
de son préjudice s’amoindrissait . Tant les juges administratifs que civils n’indemnisaient 1665
plus que la perte de chance de se soustraire au risque finalement réalisé .  1666
 Par le truchement du préjudice d’impréparation, la victime serait presque toujours as-
surée d’obtenir une indemnité correspondant soit à son dommage corporel dans l’hypothèse 
où, informée, elle aurait refusé l’opération, soit à la perte de chance d’éviter la réalisation du 
dommage si un doute porte sur la décision du consentement à l’acte médical, soit au préju-
dice moral d’impréparation alors même qu’informée, elle aurait consenti à l’intervention. Pour 
 déjà en ce sens, Cass. Civ., 1ère, 15 juin 2016, pourvoi n° 15-11.339, inédit ; Cass. civ. 1ère, 13 1663
juillet 2016, pourvoi n°15-19054, inédit 
 v. P. Sargos, Deux arrêts « historiques » en matière de responsabilité médicale générale et de 1664
responsabilité particulière liée au manquement d’un médecin à son devoir d’information, D. 2010. 
1522 
 v. N. Albert, Obligation d’information médicale et responsabilité, RFDA 2003. 353 1665
 Civ. 1re, 7 févr. 1990, Jugnet c/ Hérard et autres, n°88-14.797, D. 1991. 183, obs. J. Penneau ; 1666
RTD civ. 1992. 109, obs. P. Jourdain et CE, sect., 5 janv. 2000, Epoux Telle, préc. 
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autant, les juges constatent souverainement si la victime a effectivement souffert d’un préju-
dice d’impréparation . La victime devait supporter la charge à d’apporter la preuve de 1667
cette souffrance morale. Il y avait cependant une divergence entre le Conseil d’Etat et la 
Cour de cassation quant à la preuve du préjudice d’impréparation. Le Conseil d’Etat requer-
rait la preuve de ce préjudice alors que la Cour de cassation le présumait . Depuis l’arrêt 1668
du 16 juin 2016 , le Conseil d’Etat consolide sa jurisprudence relative au préjudice d’impr1669 -
éparation dont la souffrance morale est présumée. Cet arrêt se situe dans la lignée jurispru-
dentielle grâce à laquelle la réparation de la victime est une nouvelle fois facilitée par le jeu 
des présomptions .  1670
 Quant à l’évaluation du préjudice d’impréparation, celle-ci n’est pas symbolique  ni 1671
limitée au ressentiment éprouvé à l’idée de ne pas avoir pu consentir aux risques encourus 
en connaissance de cause. L’indemnisation varie alors, suivant le cas d’espèce, en fonction 
de l’absence de préparation psychologique proportionnellement à la gravité du dommage 
induit par le risque réalisé. Cette interprétation permet de rendre plus efficace et adéquate la 
sanction du défaut d’information . 1672
 Par ailleurs, la reconnaissance du préjudice moral d’impréparation permettrait de 
contribuer à renforcer la fonction punitive de la responsabilité pour faute. Elle renforce les 
chances d’indemnisation des victimes et contribue à l’objectif indemnitaire de la responsabili-
té civile. En outre, par la sanction de la violation de l’obligation d’information, la réparation du 
préjudice d’impréparation compense l’insuffisance de l’obligation de sécurité. Ainsi, même si 
le patient n’avait aucune chance d’éviter le dommage, il peut obtenir une indemnité pour le 
préjudice causé par la non-préparation au risque survenu.  
 La doctrine n’hésite alors pas à évoquer le risque d’une dérive indemnitaire , ce 1673
qui permettrait aux patients d’obtenir quelque chose, soit sur le fondement de la perte de 
chance, soit sur celui de l’impréparation. Patrice Jourdain évoque ainsi « l’éclatement d’un 
préjudice donnant naissance à des éléments de préjudices distincts » . Effectivement, 1674
dans le domaine de la santé, la haute juridiction civiliste a fait preuve de beaucoup de libéra-
lisme en admettant de nouveaux chefs de préjudices moraux. Pour exemple, elle a admis 
 Civ. 1re, 13 nov. 2002, Bull. civ. I, n°265 et 266 ; RTD civ. 2003. 98, obs. P. Jourdain ; RCA 2003. 1667
Comm. 77 ; D. 2002. IR 3188 : « la violation de l’obligation d’information incombant au praticien ne 
peut être sanctionnée qu’autant qu’il en résulte pour le patient un préjudice dont l’existence est souve-
rainement constatée par les juges du fond ». 
 V. M. Bacache, note préc. D. 2014. 590 1668
 CE, 16 juin 2016, n°382479 1669
 v. V. Vioujas, « La reconnaissance d’un préjudice, distinct de la perte de la chance, en cas de 1670
manquement du médecin à son obligation d’information : le Conseil d’Etat suit l’impulsion de la  Cour 
de cassation », La Semaine juridique Administrations et Collectivités territoriales, n°46, 19 nov. 2012, 
2369
 v. ibid Civ. 1re, 12 juill. 2012, n°11-17.510, D. 2012. 2277, note M. Bacache ; JCP 2012, note P. 1671
Sargos
 M. Bacache, Convention d’Oviedo, Décret n°2012-855 du 5 juillet 2012 portant publication de la 1672
convention pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des ap-
plications de la biologie et de la médecine : convention sur les droits de l’homme et la biomédecine, 
signée à Oviedo le 4 avril 1997 (JO 7 juill. 2012, P. 11138) ; RTD civ. 2012. 785
 v. P. le Tourneau, Droit de la responsabilité et des contrats, Dalloz Action, 6e éd., 2006, n°1308 1673
 P. Jourdain, « Le préjudice et la jurisprudence », Resp. civ. et assur. Hors série, juin 2001, p.451674
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l’indemnisation de l’inquiétude d’une patiente due à un défaut d’information concernant la 
cause de ses douleurs , la connaissance pour un patient avant son décès d’une perte de 1675
chance de survie à cause d’une erreur de diagnostic , ainsi que l’inquiétude de la réalisa1676 -
tion du risque de défectuosité d’un matériel médical . Le juge reconnait aussi le préjudice 1677
moral résultant de la « souffrance morale liée à la conscience de mort imminente » . Il 1678
fonde son raisonnement sur les articles 1147 et 731 du Code civil. Il précise que toute per-
sonne victime d’un dommage, quelle qu’en soit la nature, a droit à réparation du dommage 
résultant de la souffrance morale qu’elle aura éprouvée avant son décès. Cette souffrance 
morale résulte en partie de la prise de conscience par la victime, d’une perte de chance de 
survie. Ce droit à l’indemnisation étant entré dans le patrimoine de la victime, se transmet à 
son décès à ses héritiers. Par ailleurs, le juge reconnaît la détresse des parents et prend en 
considération les troubles dans les considérations de l’existence liés au handicap de l’enfant. 
Ainsi, des parents peuvent demander réparation du préjudice de l’absence de préparation, 
né de l’échec d’un test prénatal qui n’avait pas décelé la malformation de l’enfant . 1679
 De plus, le juge s’efforce de définir matériellement le préjudice moral « lié à la 
conscience de mort imminente » . Selon certaines juridictions, il ne serait pas judicieux 1680
d’exclure toute conscience d’une personne dans le coma car « cette notion de souffrance 
morale liée à la conscience de mort imminente ne saurait se limiter à la conscience d’une 
pathologie inéluctable, par suite d’erreurs médicales (…) pour lesquelles la victime a néces-
sairement eu la conscience d’une mort inexorable » .  1681
 Le préjudice moral d’impréparation se rapproche encore particulièrement du préju-
dice d’anxiété, toujours « spécifique » . La Cour d’appel de Paris, le14 février 2002, répare 1682
pour la première fois le préjudice d’anxiété en retenant que « cette incertitude quant à l’ave-
nir (leur imposant) un suivi médical régulier (est) générateur d’angoisse » et 
« d’insécurité » . La Cour de cassation met en exergue la qualification d’un préjudice 1683
« spécifique d’anxiété » et la perte de chance de mener une vie normale par le fait que 
l’employeur ait placé ses salariés dans une situation d’inquiétude . Elle fait référence à 1684
une situation d’inquiétude permanente, indépendamment de savoir si la victime s’était ou 
non soumise à des examens réguliers.  
 Le préjudice d’anxiété se distinguerait du préjudice d’impréparation par le fait que 
l’atteinte à l’intégrité corporelle doit dorénavant être constituée pour reconnaitre une indem-
 Civ. 1re, 14 févr. 1973, Bull. civ. I. n°551675
 Civ. 1re, 13 mars 2007, n°05-19020, Bull. civ. I, n°118 ; RCA 2007. Comm. n°207 ; RTD civ. 2007. 1676
785, obs. P. Jourdain ; D. 2007. AJ. 1015
 Civ. 1re, 19 déc. 2006, RCA 2007. Comm. n°64, note C. Radé ; JCP G 2007. II. 10052, note S. 1677
Hocquet-Berg ; D. 2007. Pan. 2897, obs. P. Brun ; RTD civ. 2007. 352, obs. P. Jourdain 
 Civ. 1re, 13 mars 2007, n°05-19020, préc. 1678
 TA Strasbourg, 17 juill. 1990, Epoux Sokal, AJDA 1991. 217, note G. Darcy ; Gaz. Pal. 26 janv. 1679
1991.53
 Civ. 2ème., 18 avril 2013, D 2014 p. 47, RTDCiv 2013 p. 125, RTDCic 2013 p. 6141680
 TGI Arras, 28 sept. 2012 1681
 C. cass, 4 déc. 2012, n°11-26.2941682
 CA Paris, 22 mai 2008 n°07/004921683
 Cass. Soc. 25 sep. 2013, D. 2013, p. 26581684
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nisation de ce dernier. Ceci a pour conséquence de ne pas consacrer une protection subjec-
tive de l’intégrité corporelle absolue. Que penser alors des préjudices moraux qui ne sont 
que des peurs de préjudices ? 
B.Une protection subjective subordonnée à l’atteinte à l’intégrité corporelle  
 Même en l’absence de perte de chance, la violation de l’obligation d’informer le pa-
tient peut être à l’origine d’un préjudice autonome, donc indemnisable. Cependant, la portée 
de ce préjudice a soulevé de nombreuses interrogations. Pour une partie de la doctrine, avec 
l’arrêt de la Cour de cassation du 3 juin 2010, les juges ont opéré un revirement de jurispru-
dence permettant de passer d’une obligation jusqu’alors souvent dépourvue de sanction à 
une sanction quasi systématique, presque obligatoire. Par cet arrêt, une présomption, qui 
pourrait être qualifiée d’irréfragable, est créée. Celle-ci lie indéniablement la nécessité de 
l’information au respect des droits fondamentaux. Cette interprétation renforce la valeur nor-
mative de l’obligation d’information. Pourtant, cette position n’a pas fait l’objet d’une consé-
cration jurisprudentielle, le droit à l’information demeurant un attribut du droit à l’intégrité cor-
porelle (1), conditionné par la matérialisation de l’atteinte à cette intégrité (2). 
1.Le droit à l’information : un attribut du droit à l’intégrité corporelle  
 La question est de savoir si le défaut d’information constitue un préjudice d’imprépa-
ration  ou un préjudice moral, inhérent à un droit subjectif .  1685 1686
 Le choix de la nature du fondement de la réparation du défaut d’information a des 
conséquences sur les mécanismes d’indemnisation en eux-mêmes. En effet, lorsque le juge 
choisit d’indemniser sur le fondement du droit constitutionnel du respect de la dignité du pa-
tient  et du droit au respect de l’intégrité corporelle, la méconnaissance du droit à l’info1687 -
rmation entrainera systématiquement un droit à réparation quelle que soit l’issue de l’interve-
ntion. La doctrine soutenait que l’obligation d’information, à la charge des médecins depuis la 
loi du 4 mars 2002, se présentait comme un nouveau droit subjectif reconnu aux patients. 
Effectivement, l’article 16-3 du Code civil prévoit qu’aucune atteinte corporelle ne peut être 
portée sans le consentement éclairé par une information exhaustive. Cette dernière préserve 
la dignité de la personne humaine. Ce droit à l’information serait alors rattaché au droit de la 
personnalité et la réparation de sa violation serait autonome par rapport aux mécanismes de 
responsabilité civile, l’indemnisation n’étant conditionnée qu’à la violation de ce droit subjec-
tif.  
 Or, il ne s’agit pas d’un préjudice moral d’impréparation au risque réalisé, mais de 
réparer une atteinte à la dignité, à l’autodétermination du patient. Ce préjudice serait systé-
matiquement reconnu dès lors qu’un manquement à l’obligation d’information est constaté. 
 M. Penneau, D. 1999. 48, note ss Angers, 11 sept. 1998 ; V., M. Bacache, « Pour une indemnisa1685 -
tion au delà de la perte de chance », D. 2008. 1908 
 S. Porchy, « Lien causal, préjudices réparables et non respect de la volonté du patient », D. 1998. 1686
Caron. 379 ; S. Hocquet-Berg, « Les sanctions du défaut d’information en matière médicale », Gaz. 
Pal. 1998. 2. 1121 ; L. Guignard, « Les ambiguïtés du consentement à l’acte médical », RRJ 2000. 45 
s., spéc. 63
 Cons. const. 27 juill. 1994, n°94-343, D. 1995. Jur. 237 ; RFDA 1994. 1019, note B. Mathieu et 1687
Civ. 1re, 9 oct. 2001, GAJC, 2007, n°11, obs. F. Terré et Y. Lequette ; D. 2001. Jur. 3470, rapport P. 
Sargos, note D. Thouvenin ; JCP G 2002. II. 10045, note O. Cachard ; RTD civ. 2002. 176, obs. R. 
Libchaber et 507, obs. J. Mestre et B. Fages 
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  361
Licence CC BY-NC-ND 3.0
L’évaluation du préjudice n’aurait pas besoin d’être appréciée in concreto. Le juge n’aurait 
donc qu’à le constater. Par conséquent, « la sanction de la violation du devoir d’humanisme 
ne dépendrait plus de l’existence de lésions corporelles et serait sanctionnée même si les 
conséquences de l’intervention ont été bénéfiques » .  1688
 Autrement, le juge réparera le défaut d’information uniquement si le risque est adve-
nu. L’arrêt du 23 janvier 2014  va dans ce sens et atténue les jurisprudences précédentes 1689
selon lesquelles la Cour de cassation retenait l’atteinte au droit subjectif sans exiger la 
moindre preuve en l’absence de dommage . 1690
  
  Le refus des juges d’indemniser systématiquement le défaut d’information est le té-
moignage d’une vision pragmatique. C’est pourquoi les juges ont préféré qualifier le droit à 
l’information d’accessoire au droit à l’intégrité physique. Ainsi pour admettre la réparation, il 
doit y avoir préalablement un dommage corporel . 1691
 Même si la jurisprudence a pu laisser croire en une reconnaissance d’un droit subjec-
tif à l’information en tant que droit personnel, détaché des atteintes corporelles et « acces-
soire » au droit à l’intégrité physique, le préjudice réparable n’est constitué qu’en cas de réa-
lisation du risque, portant atteinte à l’intégrité corporelle. 
2.La nécessité de l’atteinte à l’intégrité corporelle  
 L’indemnisation du préjudice moral soulève des difficultés juridiques. Effectivement, 
est affirmée l’autonomie de l’obligation de respect de la volonté du malade. Cette obligation 
est étroitement liée à la préservation de l’intégrité corporelle. La question se posait alors 
d’engager la responsabilité du médecin qui a méconnu son devoir d’humanisme mais qui a 
apporté les soins nécessaires au patient. Le médecin est-il vraiment condamnable ? La ré-
ponse positive reviendrait à reconnaitre l’existence d’un préjudice exclusif de tout dommage 
corporel. Il faudrait alors admettre l’idée de « préjudice inhérent au droit violé » .  1692
 Le juge administratif avait refusé dans un premier temps de faire évoluer sa jurispru-
dence  malgré un possible revirement . Effectivement, en 2011, le juge administratif se 1693 1694
 M. Bacache, Le défaut d’information sur les risques de l’intervention : quelles sanctions ? Pour 1688
une indemnisation au-delà de la perte de chance, D. 2008. 1908 
 Civ. 1re, 23 janv. 2014, n°12-22.123, FP-P+B+R+I, D. 2014. 589 ; ibid. 584, avis, L. Bernard de la 1689
Gatinais ; ibid. 590, note M. Bacache ; RDSS 2014. 295, note F. Arhab-Girardin ; JCP 2014, n°446, 
note A. Bascoulergue ; ibid. n°124, obs. C. Quezel-Ambrumaz ; RCA 2014. comm. 116, obs. S. Hoc-
quet-Berg ; Gaz. Pal. 16-17 avr. 2014, obs. M. Mekki 
 Civ. 1re, 12 jan. 2012, préc. -Civ. 1re, 26 jan. 2012, n°10-26.7051690
 M. Bacache, D. 2012. 2277 reprise dans D. 2014. 590 pré. 1691
 A.-E. Crédeville, Le défaut d’information sur les risques de l’intervention : quelles sanctions ? Non 1692
à la dérive des préjudices, D. 2008. 1914
 C. Paillard, Obligation d’information et nature du préjudice, in M.-L. Moquet-Anger, Droit de la san1693 -
té, JCP Adm. 2010, n°323885, AJDA 2010. 2334 ; CE 30 nov. 2011, Eugène-Maxime A. c/ Centre 
hospitalier départemental Félix Guyon, req. n°327658
 TA Melun, 18 fév. 2010, req. n°060561 in C. Lantéro, « Vers la reconnaissance du défaut d’info1694 -
rmation comme chef de préjudice autonome ? », AJDA 2010. 2169 
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fonde encore sur la perte de chance pour indemniser le défaut d’information . En 2012, le 1695
Conseil d’Etat reconnait au patient mal informé sur les risques susceptibles d’être causés par 
l’intervention, et ce, « indépendamment de la perte de chance de refuser l’intervention » et 
« uniquement lorsque le risque se réalise », « le droit d’obtenir réparation des troubles qu’il a 
pu subir du fait qu’il n’a pas pu se préparer à cette éventualité » . 1696
 Le Conseil d’Etat a admis l’existence de ce préjudice et a pris soin de préciser que 
« le manquement des médecins à leur obligation d’informer le patient sur les risques courus 
ouvre pour l’intéressé, lorsque ces risques se réalisent, le droit d’obtenir réparation des 
troubles qu’il a pu subir du fait qu’il n’a pu se préparer à cette éventualité, notamment en 
prenant certaines dispositions personnelles » . Le Conseil d’Etat soumettait néanmoins la 1697
réparation de ce préjudice à la réalisation du risque, qui aurait dû faire l’objet de l’information 
préalable, ainsi qu’à la justification du caractère réel et sérieux du préjudice par la victime.  
 La jurisprudence de la Cour de cassation a convergé vers l’interprétation du Conseil 
d’Etat en réservant la réparation du préjudice d’impréparation aux cas où le risque s’est réa-
lisé. Le préjudice d’impréparation est donc désormais reconnu comme un défaut de prépara-
tion aux conséquences de la réalisation d’un risque réalisé . L’autonomie totale de ce pré1698 -
judice n’est donc pas possible car il nécessite la preuve du préjudice corporel alors que la 
violation d’un droit de la personnalité nécessite simplement d’établir le défaut du devoir d’in-
formation.  Cette atteinte à l’intégrité corporelle doit résulter de la réalisation du risque auquel 
la victime n’a pas pu se préparer à cause du défaut d’information même si la victime recon-
nait que l’information du médecin était satisfaisante. Cependant, l’absence d’information 
concernant un risque rare mais connu qui s’est réalisé est une condition suffisante pour de-
mander la réparation du préjudice d’impréparation . 1699
 Ce préjudice, principalement extrapatrimonial, peut inclure un volet matériel caracté-
risé par l’impossibilité de prévoir et d’anticiper des conséquences professionnelles.  
 L’arrêt du 23 janvier 2014  présente alors un obiter dictum  posant le principe 1700 1701
selon lequel « indépendamment des cas dans lesquels le défaut d’information sur les risques 
inhérents à un acte d’investigation, de traitement ou de prévention a fait perdre au patient 
une chance d’éviter le dommage résultant de la réalisation de l’un de ces risques, en refu-
sant qu’il soit pratiqué, le non-respect, par un professionnel de santé, de son devoir d’info-
rmation cause à celui auquel l’information était due, lorsque ce risque se réalise, un préju-
 pour ex. CAA Paris, 26 mai 2011, Mme Danielle A. c/Centre hospitalier de Lanny-Sur-Marne, req. 1695
n°10PA02307
 CE. 10 oct. 2012, M. B. et Mme Lemaître, préc. 1696
 CE, 10 oct. 2012, n°350426, Beaupère, Lemaitre (Mme), Leb. op. cit. 1697
 Civ. 1re, 23 janv. 2014, n°12-22.123, Bull. civ. I, n°13 ; D. 2014. 589, obid 584, avis L. Bernard de 1698
la Gatinais ; ibid. 590, note M. Bacache, 2021 ; ibid. 2021, obs. A. Laude ; ibid. 2015. 124, obs. P. 
Brun et O. Gout ; RDSS 2014. 295, note F. Arhab-Girardin ; RTD civ. 2014. 379, obs. P. Jourdain ; 
JCP 2014. 124 obs. Ch. Quézel-Ambrunaz et 446, note A. Bascoulergue ; Gaz. Pal. 2014, n°78-79, 
note B. Parance 
 par ex. CA Rennes, 25 nov. 2015, n°14/00415, F. Vialla, Impréparation et préjudice moral, RDS 1699
mars 2016, n°70, 199
 Civ. 1re, 23 jan. 2014, n°12-22.123 P, D. 2014, 589 ; ibid. 584, avis Léonard Bernard de la Gati1700 -
nais ; ibid. 590, note M. Bacache ; ibid. 2021, obs. A. Laude ; ibid. 2015. 124, obs. P. Brun et O. Gout ; 
RDSS 2014. 295, note F. Arhab-Girardin ; RDT civ. 2014. 379, obs. P. Jourdain 
 C. Quezel-Ambrunaz, obs. JCP 2014, n°124 1701
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dice résultant d’un défaut de préparation aux conséquences d’un tel risque, que le juge ne 
peut laisser sans réparation ». L’arrêt du 25 janvier 2017 apporte davatage de précisions . 1702
Selon la Cour de cassation, « dès lors que [le préjudice d’impréparation] est invoqué, [il] doit 
être réparé (…) » et que « sans méconnaître le principe de réparation intégrale, (…) ces pré-
judices distincts (le préjudice d’imprération et le préjudice de la perte de chance) étaient ca-
ractérisés et pouvaient être, l’un et l’autre, indémnisés (…)».  
Dans un arrêt du 23 janvier 2019 , la Cour de cassation rappelle également que le 1703
défaut d’information cause à celui auquel l’information est due, lorsque le risque se réalise, 
un préjudice moral disctinct des atteintes corporelles subies. Ce préjudice moral s’analyse en 
un défaut de préparation à l’éventualité que ce risque survienne. Le défaut d’information, en 
plus des conséquences dommageables corporelles qu’il peut engendrer, peut aussi causer 
un préjudice distinct, à part, de nature morale qui correspond à une impréparation pour la 
victime aux conséquences du risque encourur et qui s’est effectivement réalisé.  
Si le préjudice moral d’impréparation « ne peut être laissé sans réparation » ou « doit 
être réparé », selon les expressions de la Cour de cassation, c’est à la condition qu’une de-
mande soit formulée à ce titre. Le juge doit se prononcer dans la limite des demandes dont il 
est saisi. Il ne peut statuer d’office . La réparation intégrale des préjudices subis par le pa1704 -
tient dépend donc en premier lieu de la vigilance de son conseil et de la précision de ses 
écritures. Le défenseur du patient victime d’un défaut d’information veillera le cas échéant à 
invoquer distinctement les deux fondements pour obtenir une indemnisation séparée des 
deux postes de préjudices : le préjudice constitué par la perte de chance d’une part, et le 
préjudice moral d’impréparation, d’autre part .  Le préjudice d’impréparation n’est donc 1705
pas systématique. Il n’appartient pas à l’office du juge de l’invoquer. Sa réparation doit avoir 
 Civ. 1ère, 25 janv. 2017, n°15-27.898 ; DA, 13 févr. 2017, obs. N. Kilgus ; D. 2017. 555, note M. 1702
Ferrié ; ibid. 2224, obs. M. Bacache, A. Guégan-Lécuyer et S. Porchy-Simon ; ibid. 2018. 35, obs. P. 
Brun, O. Gout et C. Quézel-Ambrunaz ; RDSS 2017. 716, note D. Cristol ; RDT civ. 2017. 403, obs. P. 
Jourdain 
 Civ. 1re, 23 janv. 2019, n°18-10.706 1703
 Pour mémoire, d’après l’article 4 du Code de procédure civile, « l’objet du litige est déterminé par 1704
les prétentions respectives des parties. Ces prétentions sont fixées par l’acte introductif d’instance et 
par les conclusions en défense (...) ». De plus, en vertu de l’article 5 dudit code, « Le juge doit se pro-
noncer sur tout ce qui est demandé et seulement sur ce qui est demandé ». 
 C.cass. Civ. 1re, 22 juin 2017, 16-21.141, Inédit « Mais attendu qu’après avoir retenu un défaut 1705
d’information imputable à M. Y…, l’arrêt écarte l’existence d’une perte de chance de Mme X… de re-
noncer au traitement ; que, s’étant bornée à en demander la réparation, sans solliciter l’indemnisation 
d’un préjudice moral d’impréparation résultant de ce défaut d’information, Mme X… ne peut, sous le 
couvert de griefs non fondés de méconnaissance de l’objet du litige et de violation de la loi, reprocher 
à la cour d’appel de n’avoir pas accueilli une demande de réparation dont elle n’était pas saisie ; que 
le moyen n’est pas fondé  » ; et plus récemment : CAA Nantes, 3ème chambre, 09 février 2018, 
16NT01351 : « Considérant qu'indépendamment de la perte d'une chance de refuser l'intervention, le 
manquement des médecins à leur obligation d'informer le patient des risques courus ouvre pour l'inté-
ressé, lorsque ces risques se réalisent, le droit d'obtenir réparation des troubles qu'il a subis du fait 
qu'il n'a pas pu se préparer à cette éventualité ; que s'il appartient au patient d'établir la réalité et 
l'ampleur des préjudices qui résultent du fait qu'il n'a pas pu prendre certaines dispositions person-
nelles dans l'éventualité d'un accident, la souffrance morale qu'il a endurée lorsqu'il a découvert, sans 
y avoir été préparé, les conséquences de l'intervention doit, quant à elle, être présumée ; que, dans 
les circonstances de l'espèce, il y a lieu de fixer à 1 500 euros le montant de la réparation due à Mme 
I...au titre de la souffrance morale endurée uniquement, faute de justification d'un préjudice d'imprépa-
ration »
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été expressément demandée par la victime . En l’espèce, un patient s’estimait victime 1706
d’une perte de chance de renoncer à un traitement, consécutive à un défaut d’information 
sur le risque de survenance d’un diabète. En appel, la cour d’Aix-en-Provence écarte la perte 
de chance mais reconnait la violation du devoir d’information du praticien. En cassation, le 
patient demande alors la réparation de son préjudice d’impréparation, autonome et distinct 
de la perte de chance. La haute juridiction rappelle que, pour demander la réparation de ce 
préjudice moral, il convient de l’invoquer ab initio. Les juges énoncent « que, s’étant borné à 
en demander la réparation, sans solliciter l’indemnisation d’un préjudice moral d’impréparati-
on résultant de ce défaut d’information, M. X. ne peut reprocher à la Cour d’appel de n’avoir 
pas accueilli une demande de réparation dont elle n’était pas saisie » .   1707
 Les juges demeurent rationnels concernant la réparation du préjudice d’impréparati-
on, en rappelant que le patient ne peut réclamer « sous couvert de préjudice d’impréparati-
on, la réparation des atteintes corporelles résultant de l’évolution prévisible de sa 
pathologie (…) à raison du choix qu’il a fait de ne pas se faire opérer dans l’immédiat » .  1708
 La conséquence de la convergence de ces jurisprudences est d’ « affaiblir le droit à 
l’information du patient en lui ôtant la portée symbolique liée à la sanction automatique d’un 
véritable droit de la personnalité et en subordonnant la réparation au critère d’existence d’un 
préjudice corporel » . Cette interprétation revêt cependant une certaine logique. En effet, 1709
elle permet d’éviter que des patients satisfaits de l’acte médical réalisé, sans atteinte corpo-
relle, engagent une action sur un défaut d’information concernant un risque qui ne s’est pas 
réalisé . Cette logique trouve aussi sa source dans le schéma causal permettant d’enga1710 -
ger la responsabilité et l’indemnisation de la victime. Si les juridictions maintiennent leur défi-
nition du préjudice d’impréparation selon laquelle le préjudice résulte d’une impréparation au 
risque finalement réalisé et à l’origine d’un préjudice corporel, le défaut d’information portant 
sur un risque qui n’est pas advenu ne permet pas d’établir de lien de causalité entre la faute 
et le préjudice. 
  
 On ne saurait être plus clair sur les conditions qui doivent être réunies pour se préva-
loir de ce préjudice. Se trouve donc consacré par le Conseil d’Etat le préjudice d’imprépara-
tion. En revanche, il est possible de s’interroger sur la coexistence devant la juridiction admi-
nistrative du préjudice de perte d’une chance et de celui « d’impréparation ». A vrai dire, il y 
aura lieu d’indemniser le préjudice de perte d’une chance chaque fois que le défaut d’info-
rmation aura privé le patient d’une chance de se soustraire au risque lié à l’intervention en 
 v. F. Vialla, Défaut d’information : encore faut-il penser à demander réparation, RDS, n°60, 2014, 1706
p. 1395-1396 et M. Morlaàs-Courties, Intervention chirurgicale et lésion d’un organe voisin devant le 
juge administratif : ni la faute de maladresse, ni l’existence du préjudice d’impréparation au risque réa-
lisé ne se présument, RDS, n°61, 2014, p. 1553-1555 
 Civ. 1re, 14 jan. 2016, n°15-13.081, Civ 1ère, 15 juin 2016, n° 15-11.339, S. Hocquet-Berg, RGD, 1707
8 janvier 2017- « Pour être indemnisé du préjudice d’impréparation, encore faut-il le demander », Civ. 
1ère, 13 juillet 2016, n° 15-19.054, AJDC, Q. MAMERI
 P.-L. Vidal, Les conditions d’indemnisation du préjudice d’impréparation, note sous CA Paris, 30 1708
jan. 2015, n°14/00771, RDS, n°65, mai 2015, p. 400
 M. Girer, L. Klesta, L’obligation d’information du médecin en France et en Italie, RDSS 2015. 853 1709
 P. Jourdain, Le manquement au devoir d’information médicale cause un préjudice qui doit être 1710
réparé, RTD Civ. 2010. 571 ; M. Bacache, Responsabilité médicale : évolution ou régression ? D. 
2012. 2277 
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refusant qu’elle soit pratiquée. Mais lorsque l’intervention est impérieusement requise, de 
sorte que le patient ne dispose d’aucune possibilité raisonnable de refus, il n’est guère envi-
sageable de se prévaloir d’un quelconque préjudice sur ce terrain. C’est alors le préjudice 
d’impréparation qui peut être invoqué. Le modèle proposé est, on le voit, quelque peu dif-
férent de celui qui existe aujourd’hui devant le juge judiciaire. Mais il y a aujourd’hui consen-
sus sur le caractère automatique de l’indemnisation des patients non informés en cas de 
dommage corporel. Désormais et quel que soit le juge qui statue, le droit à l’information pour 
les patients n’est plus virtuel. 
 La jurisprudence et la doctrine n’ont pas encore fini d’écrire sur le préjudice issu du 
défaut d’information. Selon la Cour d’appel de Paris, l’obligation d’information du chirurgien 
esthétique inclut la marque de la prothèse implantée dont la violation peut ouvrir droit à répa-
ration indépendamment de la réalisation d’un dommage corporel . Cet arrêt du 8 janvier 1711
2016 ne concerne pas un défaut d’information relatif à un risque médical mais sa portée 
semble revenir à la solution issue de l’arrêt du 3 juin 2010 permettant d’indemniser le préju-
dice moral causé par la violation du droit subjectif du patient à être informé . Elle reprend 1712
en des termes similaires que « le droit à l’information étant un droit personnel, détaché des 
atteintes corporelles, accessoire au droit à l’intégrité physique, la lésion de ce droit subjectif 
entraine un préjudice moral, résultant du ressentiment éprouvé à l’idée de ne pas avoir 
consenti à toutes les composantes de l’atteinte à son intégrité corporelle. Ce préjudice ne 
peut rester sans réparation ». En l’espèce, le chirurgien plasticien a implanté des prothèses 
PIP, de marque différente de celles qui étaient indiquées dans le formulaire de consentement 
éclairé. Or, une fois informé des risques que ces prothèses engendrent, le patient décide de 
se soumettre à une nouvelle intervention afin de les changer et assigne le chirurgien en ré-
paration des préjudices subis, liés au changement de prothèses. D’après la Cour d’appel de 
Paris, la marque de la prothèse n’était pas incluse dans le champ contractuel car la marque 
précisée dans le formulaire de consentement éclairé n’était pas un élément déterminant du 
contrat. Le chirurgien n’a donc pas failli à son obligation de délivrance. Effectivement, ce 
n’est pas la défaillance des prothèses qui a causé un préjudice mais la supposition d’une 
défaillance future. En outre, le patient n’avait pas été informé, préalablement à l’intervention, 
de la marque des prothèses. Cette omission constitue, selon la Cour d’appel, un manque-
ment à son devoir d’information, alors même qu’il n’aurait sûrement pas eu d’incidence sur 
l’expression du consentement du patient au moment des faits, la défectuosité des prothèses 
n’ayant été décelée et a fortiori révélée aux professionnels qu’en 2010. Par conséquent, ce 
défaut d’information n’a pas fait perdre une chance au patient de retirer son consentement. 
Néanmoins le juge indemnise le patient pour son préjudice moral, autonome fondé sur le dé-
faut d’information sur la marque du produit. Il se fonde sur l’article L. 1111-2 du Code de la 
santé publique ainsi que sur l’article L. 6322-2 du même code qui impose une obligation ren-
forcée d’information dans le domaine de la chirurgie esthétique. Peut-être que cette jurispru-
dence se cantonnera au domaine particulier de la chirurgie esthétique ou s’étendra progres-
sivement à tous les domaines de la médecine, comme c’est déjà le cas pour la prescription 
hors AMM .  1713
 CA. Paris, 8 janv. 2016, n°14/0677 ; P. Véron, Défaut d’information sur la marque de la prothèse 1711
implantée (PIP) : réparation d’un préjudice moral autonome, RDS mars 2016, n°70, p. 207 
 Civ. 1re, 3 juin 2010, préc. 1712
 Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, D. 2012, 1610, obs. I. Gallmeister, 1794 ; note A. Laude et 1713
2013. 40, obs. O. Gout ; RDSS, 2012, 757, obs. F. Arhab-Girardin ; Gaz. Pal. 18-19 juillet 2012, p. 11, 
note M. Bacache : JCP G, 2012, p. 756, obs. F. Vialla ; RGDM, 2012, n°44, p. 549, obs. M. Girer 
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 A l’inverse, les juridictions ont peut-être considéré, avec raison, que les mécanismes 
dont elles disposaient étaient devenus trop performants pour répondre à la demande des 
victimes quant à la reconnaissance de multiples préjudices. L’intérêt de ces deux concepts 
juridiques permet d’étendre la réparation en cas de défaut d’information et de consentement. 
La perte de chance permettrait de reconnaitre une causalité indirecte en instituant un préju-
dice spécifique mais qui paraissait insuffisant pour réparer le préjudice moral d’impréparati-
on. Suite à une tentative d’expansion des préjudices, par réalisme, les juges auraient inter-
prété d’une manière plus restrictive l’indemnisation de la perte de chance et du préjudice 
d’impréparation. 
 En conclusion, il serait judicieux de s’interroger sur l’absence de réparation du préju-
dice moral de la violation du consentement.  
 Tant les juridictions judiciaires qu’administratives indemnisent le préjudice moral cau-
sé par le défaut d’information autonome du préjudice de la perte de chance. Effectivement, 
l’unification des jurisprudences a pu s’opérer grâce à l’arrêt du 3 juin 2010 de la Cour de 
cassation qui statue sur le visa de l’article 1382 du Code civil. Elle délaisse ainsi sa classique 
jurisprudence sur l’obligation contractuelle issue de l’article 1147 du même code. Cette inter-
prétation permet l’unification car le juge administratif n’applique que le régime de la respon-
sabilité délictuelle, tel que formulé à l’article L. 1142-1 du Code de la santé publique.  
 Par ailleurs, le préjudice causé par la violation du devoir d’informer le patient est ré-
paré au motif qu’il s’agit d’une obligation légale, énoncée à l’article L. 1111-2 du Code de la 
santé publique. Celle-ci se distingue de l’obligation, tout aussi légale, présente à l’article L. 
1111-4 du même code, de recueillir le consentement du patient. L’obligation du recueil du 
consentement est donc autonome de l’obligation d’information, même si elles sont intime-
ment liées. Effectivement, la violation de l’article L. 1111-4 trouve souvent son origine dans la 
violation de l’article L. 1111-2. Pourtant, il convient de s’interroger sur le caractère autonome 
d’un préjudice causé par la violation de l’obligation du recueil du consentement.  
 Certains jugements administratifs, mais réformés en appel, avaient tenté de recon-
naitre la caractérisation d’une faute lorsqu’une intervention est pratiquée sans que le patient 
ait pu donner son consentement libre et éclairé. Ils avaient d’abord retenu une indemnisation 
dans les seules limites de la perte de chance  avant d’essayer de faire reconnaitre une 1714
indemnisation autonome .  1715
 La Cour de cassation, contrairement au Conseil d’Etat, a une interprétation plus dé-
taillée du préjudice moral tiré du défaut d’information. Selon l’arrêt du 12 juillet 2012, ce pré-
judice « résulte d’un défaut de préparation psychologique aux risques encourus et du res-
sentiment éprouvé à l’idée de ne pas avoir consenti à une atteinte à son intégrité 
corporelle ». Ainsi, d’après Caroline Lantero, « la cour décompose donc le préjudice moral 
en isolant l’impréparation psychologique d’une part et le ressentiment éprouvé en tant que tel 
par le manquement fautif d’autre part » . La Cour de cassation consacre alors indirecte1716 -
ment un droit subjectif à l’information.  
 Lorsque l’atteinte à la dignité est invoquée par le justiciable, et notamment le requé-
rant victime, elle risque de revêtir une forme de patrimonialisation. Effectivement, éminem-
 V. pour exemple : TA Versailles, 24 nov. 2009, Mme A., req. n°0707387 ; réformé par CAA Ver1714 -
sailles, 21 juin 2011, Mme A., req. n°10VE00099 
 V. pour exemple : TA Melun, 18 févr. 2010, Mme C., req. n°0605651 ; réformé par CAA Paris, 26 1715
mai 2011, Mme A. c. Centre hospitalier de Lanny-Sur-Marne, req. n°10PA02307 et TA Lille, 10 déc. 
2010, M. D., req. n°0707593
 C. Lantero, Devoir d’information du patient : le Conseil d’Etat rejoint la Cour de cassation, AJDA 1716
2012. 2231 
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ment subjective, elle devient un nouveau fondement aux demandes indemnitaires. Ainsi, se-
lon Marie-Laure Moquet-Anger, « on assiste aujourd’hui à une tentative de patrimonialité de 
la dignité humaine » car « désormais inscrit à l’article L. 1110-2 CSP, le respect de la dignité 
de chaque personne fait naître un espoir d’indemnisation en l’absence de dommages corpo-
rels » . 1717
2.La responsabilité médicale, le défaut d’information et le risque sanitaire  
 Lorsqu’il est fait référence au consentement, on appréhende d’abord le patient dans 
son individualité, dans sa relation avec le professionnel de santé qui consent à la réalisation 
d’un acte dans un environnement donné. Mais il est aussi un usager du système de santé. 
Par conséquent, s’il consent, après avoir été éclairé sur les risques inhérents à l’acte, c’est 
peut-être aussi parce qu’il a une certaine confiance dans la manière dont il est pris en 
charge. Il s’attend légitimement à un niveau important de sécurité des soins.  
 Pourtant, la notion de risque sanitaire est au centre de la relation médicale. Le pre-
mier article du Code de la santé publique énonce clairement : « Le droit fondamental à la 
protection de la santé doit être mis en œuvre par tous moyens disponibles au bénéfice de 
toute personne. Les professionnels, les établissements et réseaux de santé, les organismes 
d'assurance maladie ou tous autres organismes participant à la prévention et aux soins, et 
les autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, à développer la prévention, garantir 
l'égal accès de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et assurer la 
continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible. » Ce droit fondamental est 
énoncé avant même le droit au respect de la dignité. La responsabilité médicale inclut la 
responsabilité sanitaire car les risques sanitaires résultent du fonctionnement du système de 
santé ou de l’utilisation de techniques modernes. Il existe quatre champs de risques : le 
choix thérapeutique, l’exécution de celui-ci, l’utilisation de produits et dispositifs médicaux et 
le fonctionnement du service hospitalier. 
Le concept de sécurité sanitaire fait référence à un enjeu d’intérêt général et peut se définir 
comme étant les règles de sécurité et d’évaluation des risques concernant la santé au sens 
donné par l’OMS. Le paysage administratif de la santé publique a considérablement évolué 
depuis les années 1990, dans des contextes de crises sanitaires d’ampleur. Ce sont ces 
risques qui ont fait émerger le concept de « sécurité sanitaire ». Il visait initialement les soins 
et les produits de santé. Aujourd’hui il inclut la veille scientifique, l’évaluation des dangers et 
des risques, la sécurité et l’efficacité des produits de santé (en conformité avec les règle-
mentations européennes et les autorisations de mise sur le marché) ainsi que la vigilance 
avec le recueil des évènements indésirables . Récemment le législateur a renforcé la lisi1718 -
bilité des dispositifs de vigilance sanitaire .  1719
 Par conséquent, si un risque sanitaire se réalise et cause un préjudice au patient, ce-
lui-ci cherche naturellement à comprendre son origine pour souvent en demander la répara-
 M.-L. Moquet-Anger, « La dignité et le droit de la santé », RFDA 2015. 1075 1717
 Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des événements indésirables 1718
graves associés à des soins et aux structures régionales d'appui à la qualité des soins et à la sécurité 
des patients, JORF n°0276 du 27 novembre 2016, texte n° 45
 Loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé, JORF n°0022 du 1719
27 janvier 2016, texte n° 1 
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tion. La difficulté pour la victime est alors de trouver le fait générateur dans la chaîne de res-
ponsabilité, de l’industriel au patient lui-même . En raison des difficultés pour le patient de 1720
démontrer une faute, de nouvelles hypothèses de prise en charge du risque par la solidarité 
nationale émergent (section 1) et se fondent pour l’essentiel sur le défaut d’information du 
patient des risques. Enfin, les interactions entre le consentement des patients et la gestion 
des risques sanitaires méritent d’être étudiées (section 2). 
1.Le défaut de consentement éclairé : de l’engagement de la responsabilité à la 
solidarité nationale 
 D’un point de vue éthique et juridique, le principe du consentement éclairé requiert la 
divulgation des informations concernant le diagnostic, la nature et la finalité de l’intervention 
proposée, les bénéfices et les risques probables associés à l’intervention, les autres choix 
possibles de traitements incluant les bénéfices ainsi que les risques de chacun et les consé-
quences d’un refus ou d’une non-intervention. Consentir à un acte médical implique de 
consentir aux risques qui s’y rattachent. Dans ce raisonnement, l’acte médical est entendu 
au sens large. Il peut s’agir de l’examen clinique habituel, des investigations complémen-
taires non-invasives ou non-sensibles, la prescription, la surveillance et les suites des traite-
ments. Lors de ces phases, des produits et des matériels de santé sont utilisés qui pré-
sentent eux-mêmes, intrinsèquement, des risques. Pourtant ces produits sont présumés 
exempts de défaut car ils ont été déclarés conformes aux règlements en vigieur et aux don-
nées acquises de la science par une autorité administrative. La question se pose de savoir si 
le consentement du patient inclut une acceptation des risques intrinsèques de chaque pro-
duit médical. 
 Quand leur défectuosité cause un dommage à un patient, il convient de s’intéresser à 
la corrélation entre le consentement préalablement exprimé à la réalisation de l’acte médical 
et la responsabilité du fait des produits de santé défectueux (§1). En effet, en cas de défec-
tuosité du produit, celui-ci n’apporte plus la sécurité à laquelle le patient pouvait légitimement 
s’attendre. Par conséquent, son consentement a été vicié en raison d’un défaut d’information 
sur la qualité du produit.  
 Enfin, des évènements indésirables, auxquels le patient n’était pas préparé, peuvent 
survenir. Ces aléas sont maintenant pris en charge par la solidarité nationale mais n’excluent 
pas nécessairement la responsabilité du médecin (§2).  
1.Le consentement et la responsabilité du fait des produits de santé défec-
tueux  
 Les patients ont le droit de savoir la nature et la provenance des produits de santé. 
Par conséquent, il importe d’entretenir la confiance des usagers du système de santé par 
une information transparente. Toutes les garanties de qualité doivent être fournies dans l’in-
formation liant le professionnel de santé à son patient. Ce dernier, s’attendant légitimement à 
un certain niveau de sécurité, a consenti à la réalisation de l’acte et, parfois implicitement, à 
l’utilisation du produit de santé. Or, il faut savoir que lorsqu’un produit s’intègre dans l’acte 
médical, deux régimes de responsabilités se rencontrent : celle de la responsabilité profes-
 P. Errad, « Témoignages », Dossier – sécurité et parcours du médicament : quel rôle pour le mé1720 -
decin ? Le bulletin de l’Ordre national des médecins, n°52 – déc. 2017, p. 19
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sionnelle de droit commun du praticien et celle de la responsabilité du fait des produits dé-
fectueux dont les règles sont issues de la directive relative aux produits défectueux.  
 Par conséquent, il convient de s’intéresser aux conditions de la responsabilité du fait 
du produit de santé défectueux pour obtenir la réparation du préjudice tiré du défaut d’info-
rmation (A), sachant que pour engager la responsabilité de la personne à laquelle le fait de 
la chose est imputable, il faut prouver le lien de causalité entre la défectuosité du produit et 
le dommage. Cette étape est la plus difficile à franchir car l’état des connaissances scienti-
fiques est parfois insuffisant pour établir cette causalité (B).  
A.Le consentement et les conditions de la responsabilité du fait du produit de 
santé défectueux  
 Après les scandales sanitaires du sang contaminé, du vaccin contre l’hépatite B et du 
Mediator, les pouvoirs publics tentent de redonner aux usagers une confiance en la sécurité 
sanitaire des produits de santé. La loi du 29 décembre 2011 vise un tel objectif . Pourtant, 1721
elle ne définit pas avec précision la notion de produit de santé . La jurisprudence ne pro1722 -
 Loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médi1721 -
cament et des produits de santé, JORF du 30 décembre 2011
 v. B. Rajot, Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, Resp. 1722
civ. et ass. 2012, Alerte 1 ; A. Laude, La nouvelle régulation des produits de santé. A propos de la loi 
du 29 décembre 2011, JCP G 2012, 1, 123 
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posant pas non plus de définition particulière , il convient de retenir l’énumération pré1723 -
sente à l’article L. 5311 du Code de la santé publique . 1724
 La responsabilité du fait des produits de santé a la particularité d’être encadrée par 
de multiples régimes juridiques. En effet, cette responsabilité peut présenter un volet pé-
nal  et un volet indemnitaire, engageant une responsabilité civile ou administrative. Il 1725
existe donc une pluralité de fondements pour réparer le défaut de consentement éclairé du 
patient. 
 v. L. Clerc-Renaud, Quelle responsabilité en cas de dommages causés par des produits de 1723
santé ?, RDLC 2007, n°34, n°1
 Article L5311-1 : « (…) L'agence participe à l'application des lois et règlements et prend, dans les 1724
cas prévus par des dispositions particulières, des décisions relatives à l'évaluation, aux essais, à la 
fabrication, à la préparation, à l'importation, à l'exportation, à la distribution en gros, au courtage, au 
conditionnement, à la conservation, à l'exploitation, à la mise sur le marché, à la publicité, à la mise en 
service ou à l'utilisation des produits à finalité sanitaire destinés à l'homme et des produits à finalité 
cosmétique, et notamment : 
1° Les médicaments, y compris les insecticides, acaricides et antiparasitaires à usage humain, les 
préparations magistrales, hospitalières et officinales, les substances stupéfiantes, psychotropes ou 
autres substances vénéneuses utilisées en médecine, les huiles essentielles et plantes médicinales, 
les matières premières à usage pharmaceutique ; 
2° Les produits contraceptifs et contragestifs ; 
3° Les biomatériaux et les dispositifs médicaux ; 
4° Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ; 
5° Les produits sanguins labiles ; 
6° Les organes, tissus, cellules et produits d'origine humaine ou animale, y compris lorsqu'ils sont pré-
levés à l'occasion d'une intervention chirurgicale ; 
7° Les produits cellulaires à finalité thérapeutique ; 
8° Le lait maternel collecté, qualifié, préparé et conservé par les lactariums ; 
9° Les produits destinés à l'entretien ou à l'application des lentilles de contact ; 
10° (Abrogé) ; 
11° Les procédés et appareils destinés à la désinfection des locaux et des véhicules dans les cas pré-
vus à l'article L. 3114-1 ; 
12° Les produits thérapeutiques annexes ; 
13° (Abrogé) ; 
14° Les lentilles oculaires non correctrices ; 
15° Les produits cosmétiques ; 
16° Les micro-organismes et toxines mentionnés à l'article L. 5139-1 ; 
17° Les produits de tatouage ; 
18° Les logiciels qui ne sont pas des dispositifs médicaux et qui sont utilisés par les laboratoires de 
biologie médicale, pour la gestion des examens de biologie médicale et lors de la validation, de l'inte-
rprétation, de la communication appropriée en application du 3° de l'article L. 6211-2 et de l'archivage 
des résultats ; 
19° Les dispositifs à finalité non strictement médicale utilisés dans les laboratoires de biologie médi-
cale pour la réalisation des examens de biologie médicale ; 
20° Les logiciels d'aide à la prescription et les logiciels d'aide à la dispensation. (…) »
 v. B. Py, « La responsabilité pénale du fait des médicaments dangereux » in Les responsabilités 1725
du fait des médicaments dangereux, Perspectives nationales et transfrontalières » sous la dir. S. Hoc-
quet-Berg, RGDM, n° spécial 2012, p. 123 et s. 
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 Les responsables sont aussi divers. Il est alors possible de voir engagée la respon-
sabilité de l’Etat du fait de la mise sur le marché d’un médicament défectueux , du fabri1726 -
cant, au titre de la responsabilité générale du fait des produits défectueux et des profession-
nels de santé en tant qu’utilisateurs et prescripteurs des produits de santé (1). En outre, 
l’appréciation de la défectuosité mérite de s’y intéresser particulièrement (2). 
1.La responsabilité du fabricant, des fournisseurs, utilisateurs et prescripteurs 
des produits de santé défectueux 
 Lorsqu’un dommage survient, la victime doit établir l’imputabilité du dommage au fait 
du produit de santé et rechercher les responsables. Or, l’identification du produit et du pro-
ducteur présente plusieurs difficultés (a). De plus, suivant la terminologie - fabricant, fournis-
seur, utilisateur ou prescripteur de produit de santé - les régimes juridiques diffèrent ainsi 
que divergent les jurisprudences administrative et judiciaire (b). Malgré les différents régimes 
de réparation du défaut de consentement éclairé du patient, les démarches sont difficiles 
pour la victime. Ceci complexifie le processus d’indemnisation. 
a.L’identification du produit défectueux et du producteur  
 Le fondement de la responsabilité résulte de la loi du 19 mai 1998 , transposant la 1727
directive du 25 juillet 1985 . Elle consacre la responsabilité du fabricant du fait du produit 1728
défectueux, incluant les produits de santé. Initialement, la loi française fut envisagée comme 
ajoutant une responsabilité supplémentaire offerte à la victime d’un produit défectueux. Cette 
interprétation fut contredite par la Cour de justice de l’Union Européenne . Cyril Nourissat 1729
retient de cette décision le fait que « l’article 13 de la directive ne saurait être interprété 
comme laissant aux Etats membres la possibilité de maintenir un régime général de respon-
sabilité du fait des produits défectueux différent de celui prévu par la directive » . Par 1730
conséquent, la responsabilité du fabricant ne pouvait être exclusivement engagée qu’au titre 
de la défectuosité du produit. La responsabilité des divers intervenants devait alors être re-
cherchée sur un autre fondement, notamment celui de la faute. Cette harmonisation 
« totale » prônée par la Cour de Justice a été fortement critiquée .  1731
 v. C. Weisse-Marchal, « La responsabilité de l’Etat du fait de la mise sur le marché de médica1726 -
ments dangereux », in Les responsabilités du fait des médicaments dangereux, Perspectives natio-
nales et transfrontalières, sous la dir. S. Hocquet-Berg, op. cit. p. 149 et s. 
 Loi n°98-389 du 19 mai 1998 relative à la responsabilité du fait des produits défectueux, JORF du 1727
21 mai 1998, figurant aux articles 1386-1 à 1386-18 du Code civil 
 Directive communautaire n°85/374 du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions 1728
législatives, règlementaires et administratives des Etats membres en matière de responsabilité du fait 
des produits défectueux
 CJCE, 25 avr. 2002, Affaire C-52/00, Commission c/ France, CCC 2002, 117, note G. Raymond, 1729
JCP G 2002, I, 177, D. 2002, p. 2458, note J. Calais-Auloy, ibid. p. 2462, note C. Larroumet ;
 C. Nourissat, D. 2006, p. 1262, sous CJCE, 14 mars 2006, Affaire C-177/04, Commission c/ 1730
France, RDC 2006, p. 835, obs. J.-S. Borghetti, JCP G 2006, I, 166, n°13, obs. Ph. Stoffel-Munck ; D. 
2006, p. 1938, obs. Ph. Brun
 J. Huet, Le scandale de l’harmonisation totale, RDC 2011, p. 1070 ; A. Thieriet-Duquesne et T. 1731
Riehm, Approche critique du vocabulaire juridique européen : l’harmonisation totale, P.A 2009, n°83, p. 
9 
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 Le Conseil d’Etat a posé une question préjudicielle à la Cour de Justice de l’Union 
européenne au sujet de la responsabilité sans faute des professionnels et des établisse-
ments de santé suite à l’utilisation d’un produit défectueux causant un dommage lors des 
soins dispensés au patient.  Sur le motif qu’elle ne relèverait pas du champ de la directive, la 
CJCE s’est positionnée en faveur du maintien d’une responsabilité du fait des produits de 
santé défectueux en parallèle au régime général de la responsabilité du fait des produits dé-
fectueux .  1732
 Quant à son champ d’application, lorsqu’un produit est défectueux, le producteur est, 
en principe, seul responsable. En matière de produit de santé, le producteur est souvent le 
laboratoire qui fabrique le produit. L’importateur du produit de santé au sein de l’Union euro-
péenne peut être assimilé au producteur et voir sa responsabilité engagée du fait du produit 
de santé défectueux. Mais lorsque les produits sont issus du corps humain, les organismes 
qui les prélèvent et les mettent à disposition sont identifiés comme producteurs . 1733
 Parfois, c’est l’identification du produit qui est source de difficultés. En effet, lorsque 
plusieurs laboratoires fabriquent la même molécule qui a été reconnue comme ayant causé 
un dommage aux patients auxquels elle a été prescrite, il appartient aux laboratoires « de 
prouver que son produit n’était pas à l’origine du dommage » . Dans l’hypothèse où aucun 1734
des laboratoires n’arrive à apporter cette preuve, ils sont responsables solidairement  et 1735
équitablement, peu importent les parts de marché des laboratoires . Il s’agit alors d’une 1736
présomption d’imputabilité.  
 Concernant la mise en circulation, il convient de rappeler que les dommages causés 
par des produits de santé défectueux n’engagent la responsabilité du fabricant sur le fonde-
ment des anciens articles 1386-1 et suivants (nouvellement articles 1245 et suivants) du 
Code civil que s’il s’agit d’un produit mis en circulation après l’entrée en vigueur de la loi du 
18 mai 1998. Lorsque les dommages résultent d’un produit défectueux mis en circulation 
entre le 30 juillet 1988 et le 20 mai 1998, la responsabilité du producteur peut être engagée 
sur le fondement des responsabilités préexistantes mais interprétées à la lumière des dispo-
sitions contraignantes de la directive pour les Etats membres . Concernant les produits de 1737
santé défectueux mis en circulation depuis l’entrée en vigueur de la loi du 18 mai 1998, la 
responsabilité des fabricants du fait du produit de santé défectueux s’applique. Il y a donc un 
défaut flagrant de lisibilité du système de responsabilité pour la victime d’une défectuosité 
d’un produit de santé.  
 CJUE, 21 déc. 2011, Affaire C-495/10, Centre hospitalier de Besançon c/ Thomas Dutrueux et 1732
Caisse primaire d’assurance maladie du Jura, D. 2012, p. 926, note J.-S. Borghetti, Dr. Adm. 2012, n
°4, comm. 42, C. Lantero 
 J. Peigne, Les personnes responsables : producteurs et distributeurs de produits de santé défec1733 -
tueux, RDSS 2008, p. 1015 et s. 
 Civ. 1re, 24 sept. 2009, n°08-16.305, Bull. civ. I, n°187 ; JCP G 2010, I, 456, n°5, obs. P. Stoffel-1734
Munck 
 CA Paris, 26 sept. 2012, JurisData n°2012-027169 ; D. 2012, p. 2859, note C. Quetand-Finet ;1735
 CA Paris, 26 sept. 2012, JurisData n°2012-027169, obs. P. Stoffel-Munck, JCP G 2013, I, 484, n1736
°11 
 v. Civ. 1re., 15 mai 2007, n°05-10234, Bull. civ. I, n°185 et n°05-17947, Bull. civ. I, n°186 ; D. 2007, 1737
p. 1593, obs. I. Gallmeister ; ibid. 2897, obs. P. Brun et P. Jourdain ; ibid. 2008. 40, obs. 40, obs. C. 
Nourissat ; RTD civ. 2007, p. 580, obs. P. Jourdain, RDC 2007, p. 1147, obs. J.-S. Borghetti
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 En fonction des différents régimes de responsabilité du fait du produit de santé défec-
tueux et selon l’ordre de juridiction, la responsabilité des établissements de santé, en tant 
qu’utilisateurs, peut être engagée sur des fondements différents. 
b.Les divergences des jurisprudences administrative et judiciaire  
  La responsabilité du fait d’un produit défectueux est une responsabilité délictuelle du 
fait d’un défaut de sécurité d’un produit ou d’un service qui a causé un dommage à un pa-
tient. Il s’agit d’une responsabilité objective, de plein droit. Elle est indépendante de la notion 
de faute car il importe peu que la nature des relations entre la victime et le responsable du 
dommage soit contractuelle . Pour pouvoir engager cette responsabilité, le produit doit 1738
avoir été mis en circulation et être défectueux. Par conséquent, il n’appartient pas à la vic-
time de prouver l’existence d’une faute, ce qui lui est particulièrement favorable.  
 Pourtant, dans un arrêt du 12 juillet 2012 , la Cour de cassation subordonne la 1739
responsabilité du chirurgien implantant une prothèse défectueuse dans le corps d’un patient 
à la preuve d’une faute. Cet arrêt opère un revirement de jurisprudence mettant à la charge 
du chirurgien une obligation de sécurité de résultat . La première chambre civile de la 1740
Cour de cassation appuie son raisonnement sur la décision de la Cour de justice de l’Union 
européenne  saisie d’une question préjudicielle posée par le Conseil d’Etat . Les juges 1741 1742
européens ont considéré que les prestataires de services de soins qui utilisent des produits 
défectueux ne relèvent pas du domaine d’application de la directive 85/374/CEE du 25 juillet 
1985 sur la responsabilité du fait des produits défectueux. Quant à la Cour de cassation, elle 
a considéré le chirurgien comme un prestataire de soins et un « utilisateur » du produit dé-
fectueux, et en a déduit l’applicabilité du droit commun de la responsabilité délictuelle.  
 Cette assimilation des professionnels de santé à des utilisateurs du produit de santé 
défectueux plutôt qu’à des « fournisseurs » a fait l’objet de critiques et ce, d’autant plus que 
le Conseil d’Etat avait élaboré une jurisprudence différente. En effet, tirant les conséquences 
de la décision de la CJUE, le Conseil d’Etat maintient sa jurisprudence Marzouk  admet1743 -
tant la responsabilité sans faute des établissements de santé du fait des produits de santé 
 cf. art. 1386-1 du Code civil et Civ. 1re, 28 avr. 1998, JCP 1988, II, 10088, rapport P. Sargos et v. 1738
G. Viney, P. Jourdain, Traité de droit civil, Les conditions de la responsabilité, sous la direction de J. 
Gressin, LGDJ, 2e éd., 1998, n°764 
 Civ. 1re, 12 juillet 2012, n°11-17.510, D. 2012. 2277, note M. Bacache ; ibid. 2013. 40, obs. P. 1739
Brun et O. Gout ; RTD civ. 2012. 737, obs. P. Jourdain ; RTD eur. 2013. 292-36, obs. N. Rias 
 Civ. 1re, 22 nov. 1994, n°92-16.423, RDSS 1995. 722, obs. L. Dubouis ; RTD civ. 1995. 375, obs. 1740
P. Jourdain ; Civ. 1re, 9, nov. 1999, n°98-10.010, Bull. civ. I, n°300 ; D. 2000. 117, note P. Jourdain ; 
JCP 2000, II. 10251, note P. Brun, Civ. 1re, 4 févr. 2003, n°00-15.572, Bull. civ. I, n°40 ; D. 2004. 600, 
obs. J. Penneau ; Civ. 1re, 22 nov. 2007, n°05-20.974, D. 2008. 816, note M. Bacache 
 CJUE, 21 déc. 2011, n°C-495/10, Centre hospitalier de Besançon, op. cit. 1741
 CE, 4 oct. 2010, n°327449, Centre hospitalier universitaire de Besançon, op. cit. 1742
 CE, 9 juill. 2003, n°220437, Assistance public-Hôpitaux de Paris c./ Marzouk, Leb. concl. T. 1743
Olson ; AJDA 2003. 1946, note M. Deguergue ; D. 2003. 2341 
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défectueux utilisés lors de la prestation de soins . L’arrêt Marzouk avait donc mis en 1744
exergue le fait que la responsabilité pour faute du service public ne permettait pas d’appr-
éhender le fait de la chose ou du produit. 
 Il convient de noter que les faits étaient antérieurs à l’entrée en vigueur de la loi du 4 
mars 2002. La question se posait de savoir si le Conseil d’Etat maintiendrait cette jurispru-
dence quasi contra legem, l’article L. 1142-1 du Code de la santé publique subordonnant 
l’engagement de la responsabilité des établissements de santé à l’existence d’une faute. Les 
travaux préparatoires de la loi du 4 mars 2002 renvoient à l’interprétation donnée par la Cour 
de justice sur ladite directive et sur la loi de transposition . Ils précisaient que l’article L. 1745
1142-1 du CSP « ne modifi(ait) pas les règles de responsabilité du fait des produits défec-
tueux définis par la loi n°93-389 du 18 mai 1998 » . Par conséquent, uniquement dans les 1746
rares hypothèses où les établissements hospitaliers sont des producteurs, ou des fournis-
seurs (lorsque le producteur demeure inconnu), ils auraient dû être soumis au régime de la 
responsabilité pour faute prévue par l’article L. 1142-1 du CSP. En outre, l’article L. 1142-1 se 
prête à interprétation car l’exception qu’il précise (« hors le cas où leur responsabilité est en-
courue en raison d’un défaut d’un produit de santé ») concerne l’hypothèse d’une responsa-
bilité sans faute sans préciser laquelle. Dans l’arrêt du 14 mars 2012, le Conseil d’Etat sta-
tuait sur des faits postérieurs à l’entrée en vigueur de la loi du 4 mars 2002. Cette loi était 
donc applicable. Mais sans la viser, le Conseil d’Etat a maintenu sa jurisprudence Marzouk.  
 Il est regrettable que cette divergence de jurisprudence entre les deux ordres juridic-
tionnels perdure. Elle pourrait prendre fin si le législateur modifiait la rédaction de l’article L. 
1142-1 du CSP en précisant sa portée . En effet, et alors que la doctrine était réticente à 1747
transposer le régime de la responsabilité du fait des choses au droit administratif , les 1748
produits et le matériel utilisés par les établissements de santé publics et privés sont iden-
tiques. En outre, seuls les prestataires-utilisateurs sont exclus du champ d’application de la 
directive alors que les fournisseurs continuent d’en relever. Si la responsabilité des fournis-
seurs est fondée sur la faute, les prestataires-utilisateurs relèvent d’un régime de responsa-
bilité sans faute plus favorable aux victimes sans pour autant les priver de la possibilité d’agir 
contre le producteur sur le fondement de la directive. Cet avantage est triple car il ne soumet 
pas l’action aux délais prévus aux articles 1386-17 et 1386-18 du Code civil, ni à la cause 
d’exonération pour risque de développement, ni à la preuve d’un défaut du produit.  
 CE, 12 mars 2012, n°327449, Centre hospitalier universitaire de Besançon, Leb. ; AJDA 2012. 1744
575 ; ibid. 1665, étude H. Belrhali-Bernard ; Gaz. Pal. 2012, n°89, p. 28 ; RFDA 2012. 961, chron. C. 
Mayeur-Carpentier, L. Clément-Wilz et F. Martucci ; RDSS 2012. 716, note J. Peigné ; RDT eur. 2012. 
925, obs. D. Ritleng ; JCP 2012, n°623, note P. Tifine ; D. 2013. 40, obs. P. Brun et O. Gout confirmé 
par CE, 14 mars 2012, n°324455, RFDA 2012. 961, chron. C. Mayeur-Carpentier, L. Clément-Wilz et 
F. Martucci ; RTD eur. 2012. 925, obs. D. Ritleng puis CE, 24 avr. 2012, n°331967, RFDA 2012. 961, 
chron. C. Mayeur-Carpentier, L. Clément-Wilz et F. Martucci ; RTD eur. 2012. 925, obs. D. Ritleng 
 v. Rapp. Sénat n°174, 2001-2002, p. 2301745
 Rapp. Ass. nat. n°3263, 18 sept. 2001, p. 24, F. Giraud, G. Deriot et J.-L. Lorrain 1746
 v. D. Duval-Arnoult, Quelles responsabilités pour les professionnels et les établissements de santé 1747
en cas de défectuosité d’un produit de santé ?, JCP 2013, n°1151 
 v. A. de Laubadere, Le problème de la responsabilité du fait des choses en droit administratif fran1748 -
çais, EDCE 1959, n°13, p. 29, Pages de doctrine, LGDJ, 1980, t. 2, p. 277 
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 Cette transposition du droit privé au droit public de la responsabilité sans faute s’opè-
re actuellement grâce à la notion de « produit » permettant de rendre un service (de santé en 
l’occurence) dont la défaillance doit être garantie par les producteurs.  
 Cependant, si le Conseil d’Etat confirme sa divergence avec la Cour de cassation , 1749
c’est bien lui qui avait rejoint l’interprétation de la Cour de cassation en ce qu’elle assimilait 
l’implantation d’une prothèse à l’utilisation d’un produit de santé. D’après Patrice Jourdain, 
ceci présentait un réel intérêt car « elle évite les difficultés liées aux hypothèses où il y aurait 
matière à hésitation sur la qualification à retenir notamment lorsque le prestataire utilise et 
consomme des produits pour l’exécution des soins » .  1750
 Les établissements publics de santé sont donc responsables du défaut de sécurité 
dans les mêmes conditions que les producteurs. Par la suite ils pourront exercer un recours 
en garantie contre le fabricant du produit dont le contentieux relève de la compétence des 
juridictions administratives . Cependant, ceci implique que l’établissement public doive 1751
d’abord supporter le poids de l’obligation de la dette, autrement dit l’indemnisation du préju-
dice de la victime et de ses ayants-droits avant de demander auprès du producteur du pro-
duit la contribution à la dette.  
  
 La défaillance du matériel utilisé faisait présumer une faute dans l’organisation du 
service public hospitalier. Mais le Conseil d’Etat a préféré retenir le régime de la présomption 
de responsabilité. Il instaure alors une responsabilité automatique du fait du caractère dé-
faillant des matériels et des produits de santé dont le service public se sert . Cette res1752 -
ponsabilité de plein droit du fait des produits défectueux réduit à une peau de chagrin le 
concept du risque thérapeutique. Effectivement, l’état de santé antérieur du patient, autre-
ment dit le fait de la victime, perd son effet exonératoire ainsi que sur une éventuelle atté-
nuation de responsabilité. 
 Selon Maryse Deguergue, le juge administratif n’admet plus la preuve contraire per-
mettant de renverser la présomption de faute et, par conséquent, « exclut implicitement toute 
possibilité d’une marge d’erreur possible au profit du service public, même dans le choix du 
matériel, quand il utilise des produits ou appareils de santé » . Cette responsabilité sans 1753
faute cache une obligation de sécurité et de résultats qui pèse sur le service public. Ce der-
nier n’est plus considéré comme une entité mais comme un fournisseur de services, utilisant 
des produits devant garantir aux usagers leur absence de vice. 
 CE, 25 juill. 2013, n°339922, F., Leb. ; AJDA 2013. 1597 ; ibid. 1972, chron. X. Domino et A. Bre1749 -
tonneau ; D. 2013. 2438, note M. Bacache ; ibid. 2014. 47, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2013. 881, 
note J. Peigné ; JCP 2013, n°1079, note C. Paillard 
 P. Jourdain, « Responsabilité née de la pose d’une prothèse défectueuse : le Conseil d’Etat, ap1750 -
pliquant sa jurisprudence Marzouk, prend ses distances avec la Cour de cassation », RTD civ. 2014. 
134 
 TC, 11 avril 2016, n°404, Leb. ; AJDA 2016, p. 752 1751
 v. M. Deguergue, La responsabilité du fait des produits et appareils de santé défectueux à l’hôpi1752 -
tal, AJDA 2003. 1946
 M. Deguergue, La responsabilité du fait des produits et appareils défectueux à l’hôpital, AJDA 1753
2003. 1946
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2.Le défaut d’information et l’appréciation du caractère défectueux du produit 
de santé et l’indemnisation des préjudices subis 
 Afin d’engager la responsabilité du producteur du fait du produit défectueux, la vic-
time doit prouver son dommage, le caractère défectueux du produit et le lien de causalité 
entre la défectuosité et le dommage. Or, il est souvent difficile pour la victime de remplir ces 
conditions  et ce, d’autant plus lorsque le produit est un produit de santé.  1754
 L’article L. 5311-1 du Code de la santé publique établit une liste spécifique de pro-
duits de santé. Pourtant, la notion de « produit de santé » peut s’apprécier largement car elle 
est incluse dans la définition donnée à l’article 1386-3 du Code civil comme étant « tout bien 
meuble ». De plus, le Code fait aussi directement référence aux éléments et produits du 
corps humain .  1755
 Le produit de santé doit avoir été mis en circulation, autrement dit, il doit être sorti du 
processus de fabrication. La CJCE a été conduite à apporter des précisions quant au critère 
de la mise en circulation. Elle a estimé, concernant un vaccin, qu’« un produit est mis en cir-
culation lorsqu’il est sorti du processus de fabrication mis en oeuvre par le producteur et qu’il 
est entré dans le processus de commercialisation dans lequel il se trouve en l’état offert au 
public aux fins d’être utilisé ou consommé » . Or, certains produits comme les éléments et 1756
produits du corps humain ne font pas l’objet d’une fabrication industrielle, il est alors difficile 
de déterminer la date de mise en circulation . La CJCE a considéré que la mise en circula1757 -
tion est effective à compter de l’utilisation « à l’occasion d’une prestation de service concrète, 
de nature médicale » .  1758
 Le caractère défectueux est une condition problématique car elle implique de se réfé-
rer à la question de la sécurité. Effectivement, un produit est défectueux quand il ne confère 
pas au patient « la sécurité à laquelle il peut légitimement s’attendre ». Par conséquent est 
défectueux un produit qui présente un défaut de sécurité, une anomalie voire une dé-
faillance. Les juges ont ainsi pu considérer que la défectuosité du produit était née d’un dé-
 G. Viney, La responsabilité des fabricants de médicaments et de vaccins : les affres de la preuve, 1754
D. 2010, p. 391 
 Art. 1386-12 du Code civil1755
 CJCE, 9 févr. 2006, Declan O’Byrne c/ Sanofi Pasteur MSD Ltd, anciennement Aventis Pasteur 1756
MSD Ltd et Sanofi Pasteur SA, aff. C-127/04 ; JCP G. 2006. 10083, note J.-C. Zarka, D. 2006. p. 
1937, obs. P. Brun ; RTD civ. 2006, p. 265, obs. P. Remy-Corday ; ibid. p. 331, obs. P. Jourdain, JCP 
G. 2006, I, 166, obs. P. Stoffel-Munck 
 v. pour exemple : CE, 27 janv. 2010, n°313568, Hospices civils de Lyon et CHU, JCP A 2010, n1757
°2189, note A. Albert. Dans cet arrêt le Conseil d’Etat refuse de reconnaître la responsabilité de l’éta-
blissement de santé du fait des produits défectueux. Il s’agissait en l’espèce d’un organe transplanté 
portant le virus de l’hépatite C. Il précise qu’ « en cas de contamination du bénéficiaire d’une greffe 
par un agent pathogène dont le donneur était porteur, la responsabilité du ou des hôpitaux qui ont pré-
levé l’organe et procédé à la transplantation n’est susceptible d’être engagée que s’ils ont manqué 
aux obligations qui leur incombaient afin d’éviter un tel accident ». 
 CJCE, 10 mai 2001, Henning Beedfald c/ Arhus Amtskommune, aff. C-203/99, D. 2001, p. 3065, 1758
note P. Kayser ; RTD civ. 2001. 898, obs. P. Jourdain, concernant un produit de rinçage d’un organe 
préalable à une transplantation causant un dommage à l’organe durant sa préparation. 
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faut d’information d’un risque qui n’était pas mentionné dans la notice . Cette circonstance 1759
s’explique notamment pour les médicaments car ils sont susceptibles d’avoir des effets se-
condaires indésirables pouvant constituer un défaut de sécurité. L’information sur les effets 
secondaires permet de prévenir les risques concernant l’utilisation du médicament, ce qui 
présente une influence directe sur la sécurité légitimement attendue par le patient . L’in1760 -
formation délivrée aux utilisateurs permet aussi de légitimer des effets indésirables, dès lors 
que ces effets ne sont pas excessifs par rapport au bénéfice thérapeutique espéré. Ainsi, les 
effets secondaires excessifs, même notifiés, n’écarteraient pas la défectuosité du produit.  
 Par exemple, les traitements antiparkinsoniens présentent des effets indésirables re-
doutables de troubles du comportement, telles que des addictions, des déviances 
sexuelles… Depuis 2011, un lien de causalité a été reconnu entre la prise médicamenteuse 
et l’existence de troubles du comportement. Les victimes ont pu obtenir une indemnisation 
sur le fondement de la responsabilité des produits défectueux pour les effets indésirables 
dissimulés par le fabricant. Les effets indésirables du médicament n’étaient pas répertoriés 
sur la notice ni dans le dictionnaire Vidal® lorsqu’il était prescrit. En 2011, les juges avaient 
retenu que ledit médicament était bien à l’origine des troubles et qu’il existait des présomp-
tions graves, précises et concordantes qui permettaient de dire que les troubles présentés 
par le patient étaient imputables à la prise du Requip®. A l’époque la littérature scientifique 
faisait déjà état des effets indésidables pour les patients. Le médicament a été considéré 
comme défectueux en vertu du défaut d’information des effets indérisables dans la notice sur 
le fondement de l’article 1245 du Code civil . Le défaut est intrinsèque au produit car il est 1761
lié à sa présentation, les informations fournies dans la notice étant insuffisantes . Depuis 1762
2006, les effets indésirables sont désormais inscrits sur la notice d’information des médica-
ments dopaminergiques (anti-parkinsoniens). Aujourd’hui, si un patient présente des troubles 
comportementaux, il ne serait pas possible de mettre en jeu la responsabilité du fait des pro-
duits défectueux. La seule solution serait de mettre en cause la responsabilité du médecin 
prescripteur pour manquement à son devoir d’information médicale. Mais comme le fait re-
maquer Elodie Guilbaud, « il aura fallu attendre juillet 2009 pour qu’un avis de l’Afssaps, 
l’agence française de sécurité du médicament à l’époque, reconnaisse l’existence de ces 
troubles du comportement (…), une centaine de cas avait été recencée chez des patients 
traités par médicaments dopaminergiques (…) » .   1763
 L’information ne permet donc pas de supprimer le caractère défectueux du produit. 
Récemment, la Cour de cassation a été à nouveau saisie d’une telle question suite au décès 
d’une jeune femme de 25 ans qui avait pris un contraceptif d’une embolie pulmoraire. La 
Cour de cassation a considéré que le juge ne pouvait affirmer qu'un contraceptif ne pouvait 
 Civ. 1re, 24 janv. 2006, Laboratoire Servier c/ X. et autre, n° 02-16.648, FS-P+B, préc. supra n° 2 ; 1759
Société Aventis Pasteur c/ Paule X. et autre, 03-19.534, FS-P+B, D. 2006.1273, note L. Neyret  , 
Resp. civ. et assur. 2006. comm. 91, obs. C. Radé et Civ. 1re, 9 juillet 2009, n°08-11.073, Bull. civ., I, n
°176 ; JCP G 2010, I, 456, n°10, obs. P. Stoffel-Munck, D. 2009, p. 1968, obs. I. Gallmeister, ibid. 
2010, pan., p. 49, obs. P. Brun, RTD civ. 2009, p. 735, obs. P. Jourain, RDC 2010, p. 79, obs. J.-S. 
Borghetti 
 Civ 1re, 21 juin 2005, Bull. civ. I, n°275 ; D. 2006. 565, note S. Lambert ; Resp. civ et assur. 2005. 1760
comm. 253
 Ancien Art. 1386-4 Code civil 1761
 1ère Civ., 7 nov. 2006, n°05-11.604 ; 1re Civ. 22 nov. 2007, n°06-14.174 1762
 E. Guilbaud, « Mise en lumière d’un scandale sanitaire : Requip®, Stavelo® et compagnie », RDS 1763
n°88, mars 2019, p. 182
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être considéré comme défectueux au seul motif que la notice l'accompagnant comportait une 
mise en garde contre le risque thromboembolique et l'évolution possible vers une embolie 
pulmonaire. Il doit rechercher si, nonobstant les mentions figurant dans la notice, la gravité 
du risque thromboembolique encouru et la fréquence de sa réalisation excédaient les béné-
fices attendus du contraceptif en cause et si, par suite, les effets nocifs constatés n'étaient 
pas de nature à caractériser un défaut du produit au sens de l’article 1245-3 du Code civil. 
Telle est la solution retenue par la première chambre civile de la Cour de cassation dans un 
arrêt rendu le 26 septembre 2018 .  1764
 Dans l’affaire du Médiator, ce n’est qu’une fois établie, l’implication du médicament 
dans la survenance des pathologies que les juges ont analysé en détail l’historique de la lit-
térature scientifique établissant la dangerosité du produit. Ainsi, dès l’instant où ces rapports 
mentionnaient les risques du benfluorex, et que « faute pour la notice d’information du pro-
duit de les avoir mentionnés, celui-ci n’avait pas présenté la sécurité à laquelle on pouvait 
légitimement s’attendre et devait donc être considéré comme défectueux » .  1765
 La question se pose de savoir à partir de quel degré de gravité des effets secon-
daires le producteur est tenu de prendre des mesures de sécurité et lesquelles. En défense, 
les laboratoires Servier (fabriquant le Médiator) invoquaient l’existence de simples suspicions 
d’effets secondaires indésirables jusqu’en 2009, considérant alors inutile d’en faire mention 
dans la notice d’informations. Les juges ont refusé cette argumentation au motif que les 
doutes raisonnables obligent les producteurs à un devoir de prendre des mesures. Suivant le 
degré de suspicion, les mesures peuvent conduire à retirer le produit du marché. En outre, 
l’inscription des risques sur la notice d’information est une mesure économiquement accep-
table et semble presque toujours s’imposer au producteur, à moins de prouver le « risque de 
développement », autrement dit de prouver que le risque n’était pas décelable en l’état des 
connaissances scientifiques et techniques au moment de la mise en circulation du produit.  
 Afin de ne pas alourdir la charge de la preuve, les juges n’exigent pas la preuve du 
lien de causalité entre le défaut d’information et le dommage des demandeurs alors même 
que l’article 1386-9 du Code civil l’exige. Ils n’ont donc pas à démontrer que s’ils avaient été 
informés des risques, ils n’auraient pas utilisé le médicament . 1766
  
 Par ailleurs, un produit n’est pas considéré comme présentant un défaut de sécurité 
s’il est incompatible avec un second produit, sauf à ce que cette incompatibilité ait été clai-
rement et préalablement démontrée. En outre, la responsabilité du producteur ne peut être 
engagée si le médecin prescrit le produit qui n’a pas fait l’objet d’une autorisation de mise sur 
le marché car la garantie de la sécurité du produit ne s’étend qu’à ce qui a fait l’objet de la 
validation par les autorités sanitaires .  1767
 Civ. 1re, 26 sept. 2018, n°17-21.2711764
 J.-S. Borghetti, Le tribunal de grande instance de Nanterre juge le médicament Mediator défec1765 -
tueux, D. 2016. 687 
 v. avec civ., 1re, 27 juin 2018, n°17-17.469 DA, 27 juil. 2018, obs. A. Hacene1766
 Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, JCP G 2012, I, 987, note O. Gout, Resp. civ. et assur. 2012, 1767
comm. 245 par S. Hocquet-Berg. En l’espèce, la Cour de cassation retient la responsabilité du méde-
cin s’il ne peut prouver que son patient a correctement été informé du fait « que le traitement prescrit, 
quoique pratiqué couramment et sans risque connu, n’était pas conforme aux indications prévues par 
l’autorisation de mise sur le marché » et conclut que « la cour d’appel n’a pas tiré de ses constations, 
desquelles il résultait que (le patient), ainsi privé de la faculté de donner un consentement éclairé, 
avait nécessairement subi un préjudice ». 
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 Ainsi, pour retenir la qualification défectueuse du produit, il convient de tenir compte 
de l’ensemble des circonstances telles que la présentation du produit, l’usage pour lequel il 
est prévu « raisonnablement », sa date de mise en circulation.  
 Il est important de ne pas confondre le caractère risqué d’un produit avec la défec-
tuosité de celui-ci. Il s’agit d’une différence de degré. Le danger que représente l’utilisation 
du produit s’apprécie d’abord par rapport à la « gravité des effets nocifs constatés »  puis 1768
suivant la balance bénéfices thérapeutiques/risques . Lors de cette dernière étape, deux 1769
approches sont nécessaires : l’appréciation individuelle, qualitative et l’appréciation collective 
et quantitative . Elle consiste à l’établissement du danger que représente le produit chez 1770
le patient par rapport à l’avantage thérapeutique ainsi qu’à la fréquence de la réalisation des 
risques par rapport au bénéfice sur la santé collective. En conclusion, c’est l’anormalité du 
danger qui constitue la défectuosité du produit. Par exemple, pour les médicaments dopami-
nergiques, les effets secondaires étant différents selon les patients avec un même traitement 
et la même posologie, le médecin prescripteur devra tenir compte des prédispositions psy-
chiatriques (trouble sexuel préexistant, trouble compulsif…). 
 La difficulté sera alors de savoir, une fois l’étude individuelle et collective achevée, s’il 
apparait plus raisonnable de faire primer la vision quantitative de la fréquence de la réalisa-
tion du risque sur l’étude qualitative fondée sur la gravité du risque. En matière de vaccina-
tion, la première solution est ainsi retenue sans constituer une cause d’exonération du fabri-
cant. L’autorisation de mise sur le marché n’établit donc pas une présomption irréfragable 
d’absence de défectuosité du produit. Par ailleurs, les juges déduisent la défectuosité du 
produit du lien de causalité fondé sur des présomptions de fait entre la vaccination et la ma-
ladie. Or, il semble que cette jurisprudence qui conduit à évincer la preuve d’une défectuosité 
du produit reste limitée à l’hypothèse du contentieux relatif à la vaccination contre l’hépatite 
B.  
 Le Mediator constitue un exemple contraire récent utilisant la balance bénéfices/
risques pour établir le critère du défaut de conception. En effet, la Cour de cassation a énon-
cé que « la constatation, par le juge, du défaut d’un produit, à la suite de la mise en évidence 
de risques graves liés à son utilisation que ne justifie pas le bénéfice qui en est attendu, 
n’implique pas que le producteur ait eu connaissance de ces risques lors de la mise en circu-
lation du produit ou de sa prescription » . 1771
 La question de la notion d’attente légitime ne fait pas l’objet de beaucoup d’attentions 
par les deux ordres juridictionnels. La CJUE, saisie d’une question préjudicielle, apporte des 
précisions sur la notion de produit défectueux au sens de l’article 6 de la directive du 25 
 Civ. 1re, 5 avr. 2005, RTD civ. 2005. 6071768
 v. J.-S. Borghetti, La responsabilité du fait des produits défectueux, étude de droit comparé, LGDJ, 1769
2004, n°397 et s. 
 v. infra la causalité générale et la causalité scientifique. L’approche collective correspond à la cau1770 -
salité générale alors que l’approche individuelle se rattache à la causalité spécifique. 
 1re, Civ, 25 février 2016, n°15-11.257, disponible sur : https://www.courdecassation.fr/jurispruden1771 -
ce_2/premiere_chambre_civile_568/190_25_33721.html
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juillet 1985 et sur l’application du critère des attentes légitimes. En l’espèce, la défectuosité 
d’un stimulateur cardiaque avait été constatée. Selon la Cour, « le constat d’un défaut poten-
tiel des produits appartenant au même groupe ou relevant de la même série de la production 
(…) permet de qualifier de défectueux un tel produit sans qu’il soit besoin de constater dans 
ce produit ledit défaut » . Autrement dit, les produits relevant de la même série sont défec1772 -
tueux car ils présentent un risque anormal pour les utilisateurs, en l’espèce des patients. Ce 
risque anormal constitue la défectuosité du produit qui n’offre donc plus la « sécurité à la-
quelle l’on peut légitimement s’attendre ». La Cour précise qu’il « convient d’effectuer cette 
appréciation au regard des attentes légitimes du grand public ». Comme le remarque Paul 
Véron, « le défaut de sécurité doit donc être apprécié en tenant compte notamment de la 
destination, des caractéristiques et des propriétés objectives du produit en cause ainsi que 
des spécificités du groupe des utilisateurs auxquels ce produit est destiné » . Concernant 1773
les produits médicaux, par égard à leur fonction et à la vulnérabilité des patients, utilisateurs 
dudit produit, il est légitime que ces derniers s’attendent à une sécurité particulièrement éle-
vée.  
   
 Quant aux délais encadrant la responsabilité du producteur, l’article 1386-17 du Code 
civil prévoit que la victime doit exercer son action dans un délai de trois ans à compter de la 
date à laquelle elle a eu ou aurait dû avoir connaissance du dommage, du défaut et de l’ide-
ntité du producteur. La responsabilité du producteur s’éteint dix ans après la mise en circula-
tion du produit qui a causé le dommage . Ces délais s’avèrent assez restrictifs car en ma1774 -
tière de santé, certains dommages peuvent apparaître plusieurs années après l’expiration 
des délais. C’est pourquoi, certaines victimes n’auraient pas pu obtenir réparation sur le fon-
dement de la responsabilité du fait des produits défectueux. Cependant, elles peuvent re-
chercher la responsabilité du fabricant du produit de santé sur le fondement de la faute, sans 
avoir à se heurter à l’extinction décennale de sa responsabilité. Cette faute peut résulter d’un 
défaut d’information sur les risques concernant l’utilisation du produit .  1775
  
 Une fois le caractère défectueux du produit de santé identifié, en principe la victime 
doit démontrer le lien de causalité de la défectuosité avec le dommage qu’elle a personnel-
lement subi. Or les conditions relatives à la causalité sont difficiles à apprécier tant pour les 
experts que pour les juges. Ainsi, plusieurs « techniques » d’appréciation sont utilisées, cer-
taines sont spécifiques à un produit en raison de dommages sériels issus de sa défectuosité. 
 CJUE, 5 mars 2015, Boston Scientific Medizintechnik GmbH, aff. n°C503/13 et C504/131772
 P. Véron, Notion de produit défectueux : le défaut potentiel du produit (stimulateur cardiaque) fai1773 -
sant courir au patient un risque anormal caractérise un défaut du produit au sens de la directive du 25 
juillet 1985, RDS, mai 2015, n°65, p. 489
 Art. 1386-16 du Code civil1774
 v. M. Bacache, « La responsabilité des professionnels de santé », in Le droit des produits de santé 1775
après la loi du 29 décembre 2011 », sous la dir. A. Laude, p. Paubel et J. Peigne, Ed. de Santé 2012 
p. 327 et s. 
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B.L’appréciation des conditions relatives à la causalité et à la défectuosité du 
produit 
 Pour rappel, le producteur peut s’exonérer en invoquant le risque de développe-
ment , autrement dit la preuve « que l'état des connaissances scientifiques et techniques, 1776
au moment où il a mis le produit en circulation, n'a pas permis de déceler l'existence du dé-
faut » . Or, cette possibilité offerte au producteur réduit les chances de la victime d’obtenir 1777
réparation. C’est pourquoi les critères d’appréciation de la défectuosité du produit de santé 
sont favorables à la victime. La preuve du caractère objectivement défectueux du produit de 
santé étant très complexe à apporter, le législateur a prévu une action de groupe permettant 
d’établir la défectuosité du produit et permettant des indemnisations individuelles (2). Par 
ailleurs, les juges retiennent de plus en plus une causalité partielle, allant pourtant à l’enco-
ntre du principe de l’indivisibilité de la causalité (1). 
1.Le recours à la causalité partielle 
 En vertu de l’article 1386-9 du Code civil, pour engager la responsabilité du produc-
teur, le demandeur doit apporter la preuve du dommage, du défaut du produit et le lien de 
causalité entre le défaut du produit et le préjudice subi par le patient. Ce dernier est difficile à 
établir car l’état des connaissances scientifiques ne suffit pas toujours à imputer l’étiologie  1778
d’une maladie à l’usage d’un produit de santé. Ainsi, d’après Jean-Sébastien Borghetti, « un 
débat existe (…) sur le point de savoir si l’engagement de la responsabilité du producteur ne 
suppose pas, outre la preuve de ces trois conditions, la démonstration préalable du lien entre 
l’usage ou la prise du produit d’une part, et la survenance du dommage d’autre part » .  1779
 Lorsqu’il n’existe pas d’éléments scientifiques permettant de prouver le lien de causa-
lité entre le défaut du produit et le dommage, ni à l’inverse son inexistence, l’incertitude 
scientifique empêcherait toute indemnisation de la victime. Afin d’alléger cette charge de la 
preuve, les juges estiment que la preuve du lien de causalité peut résulter de présomptions 
« graves, précises et concordantes »  « à condition d’une part que le fait invoqué puisse 1780
au regard des données acquises de la science être matériellement une cause génératrice du 
dommage et enfin, que les autres causes possibles du dommage aient pu être circonscrites 
et exclues » . Par la suite, la Cour de cassation affirme que la défectuosité « n’implique 1781
pas que le producteur ait eu connaissance de ces risques lors de la mise en circulation du 
 Il convient de rappeler que le risque de développement ne peut être invoqué pour les éléments du 1776
corps humain et les produits issus de celui-ci en application de l’article 1386-12 du Code civil. 
 Art. 1386-11, 4° du Code civil. Il convient de préciser que la cause d’exonération tirée du risque de 1777
développement n’est pas admise pour les éléments et produits issus du corps humain selon l’article 
1386-12 du Code civil. 
 Selon le Larousse, l’étiologie est l’étude des causes des maladies. 1778
 J.-S. Borghetti, Le tribunal de grande instance de Nanterre juge le médicament Mediator défec1779 -
tueux, D. 2016. 687 
 Civ. 1re, 22 mai 2008, n°05-20.317 et n°06-10.967, Resp. civ. et assur. 2008, chr. 8, C. Rade, JCP 1780
G, 2008, II, 10131, note L. Grynbaum, ibid. I, 186, n°3, obs. P. Stoffel-Munck, RTD civ. 2008, p. 492, 
note P. Jourdain, RDC 2008, p. 1186, note J.-S. Borghetti et Civ. 1re, 25 juin 2009, n°08-12.781, Bull. 
civ. I, n°141. 
 v. infra 1781
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produit ou de sa prescription »  car la responsabilité du fait d’un produit défectueux est 1782
une responsabilité objective, non subordonnée à cette condition subjective supplémentaire. 
Cette dernière aurait constitué une condition supplémentaire que la loi ne prévoit pas et qui 
aurait impliqué pour la victime de prouver l’absence de cause d’exonération.  
  
 La première condition se présente matériellement comme une cause générale du 
dommage. Elle résulte du fait que le produit a pu provoquer une pathologie particulière. Re-
connaître cette causalité générale permet ensuite de s’intéresser à la causalité spécifique. 
Celle-ci se comprend comme le lien pouvant exister, au cas d’espèce, entre le produit (le 
médicament) pris et le dommage subi personnellement par le patient. Cependant, les juges 
adoptent des positions différentes suivant les contentieux. Par exemple, dans le cas du 
contentieux relatif au vaccin contre l’hépatite B, l’incertitude scientifique quant à la causalité 
générale n’empêche pas de rechercher la preuve de la causalité spécifique. Des questions 
préjudicielles ont été posées à la Cour de justice de l’Union européenne par la Cour de cas-
sation. Elle a pris position quant à la question de théorie juridique des rapports entre la cau-
salité générale et la causalité spécifique . La CJUE admet la preuve par présomption du 1783
fait de l’homme du défaut du vaccin et de son lien avec la maladie pourvu que les présomp-
tions soient précises, graves et concordantes. .  1784
 Dans l’affaire du Mediator, la causalité générale est établie car la littérature scienti-
fique reconnaissait le lien entre la prise du médicament et les risques de valvulopathies. Il 
restait alors à établir la causalité spécifique entre la prise du médicament et la survenance 
de pathologies chez chacun des demandeurs.  
 Les juges étudient l’état de santé du patient et essaient de chercher l’absence d’anté-
cédents chez le patient et dans sa famille qui auraient pu concourir à l’évolution de la mala-
die. Dans un second temps, les juges s’attachent au critère de temporalité en étudiant la 
proximité entre l’utilisation du produit et la survenance de la maladie . Mais ce critère est 1785
contesté notamment dans l’étude du caractère défectueux des vaccins  . 1786
 Le contentieux relatif au Mediator est représentatif d’une tendance à la divisibilité de 
la causalité . En effet, lorsqu’un fait est reconnu comme un élément générateur du dom1787 -
mage, celui ou ceux auxquels il est imputable voient leur responsabilité engagée sur l’entier 
dommage. Seuls les faits extérieurs ayant les caractéristiques de la force majeure sont sus-
ceptibles de réduire la responsabilité de son auteur. Comme le remarque Patrice Jourdain, 
les prédispositions pathologiques sont en principe sans incidence sur la réparation et « seule 
leur évolution inéluctable est prise en compte mais c’est alors l’imputabilité du dommage qui 
 Civ. 1re, 25 févr. 2016, n°15-11.257, D. 2016. 542 ; RCA 2016. Comm. 161, obs. L. Bloch 1782
 v. Civ. 1re, 12 nov. 2015, n°14-18.118, D. 2015. 2602, note J.-S. Borghetti ; JCP 2016. 8, note G. 1783
Viney ; Gaz. Pal. 19 janv. 2016, n°3, note A. Guégan-Lécuyer 
 CJUE 21 juin 2017, n° C-621/15 (renvoi préjudiciel – Directive 85/274/CE), DA 28 juin 2017, obs. 1784
T. Coustet 
 CE, 9 mars 2007, n°267635, Mme Schwartz, AJDA 2007, concl. T. Olson, D. 2007, 2204, 2897, 1785
obs. P. Brun et P. Jourdain 
 v. J.-S. Borghetti, Qu’est-ce qu’un vaccin défectueux ?,  D. 2012, p. 2856 1786
 v. TGI Nanterre, 10 avr. 2014, n°12/12349 et n°12/13064, D. 2014. 1434, note J.-S. Borghetti ; 1787
JCP 2014. 78, note J. Dubarry ; ibid. 575, note C. Quézel-Ambrunaz dans le cas du diéthylstilbestrol 
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est tout entière écartée » . Or, les juges mesurent parfois la responsabilité par rapport à la 1788
probabilité selon laquelle le fait générateur a causé le dommage . Cette responsabilité 1789
partielle est le résultat d’une causalité, non pas probable, mais elle aussi partielle. Elle a 
l’avantage de ne plus raisonner en terme de tout ou rien mais présente l’inconvénient de 
chercher à atténuer la responsabilité du producteur du produit en se fondant sur l’idée selon 
laquelle les réactions biologiques et chimiques sont particulièrement complexes et que le 
produit n’est peut-être pas la cause unique du déclenchement d’une pathologie.  
  
 Faisant suite à de nombreuses expertises scientifiques, les juges sont conduits à se 
prononcer sur la défectuosité du produit et à ses conséquences sur l’apparition de certaines 
pathologies. Afin d’éviter la multiplication des actions, le législateur a légalisé l’action de 
groupe lorsque le dommage est causé par un produit de santé défectueux. 
2.L’efficience de l’action de groupe dans la reconnaissance de la causalité  
 L’article 45 du projet de loi de modernisation du système de santé, adopté le 17 dé-
cembre 2015, introduit, à l’article L. 1143-1 du CSP, une action de groupe lorsqu’un dom-
mage est causé par un produit de santé . Cette action en réparation « des préjudices indi1790 -
viduels subis par les usagers du système de santé » concerne les préjudices résultant des 
dommages corporels . Cette action peut être engagée à l’encontre du producteur, du four1791 -
nisseur ou du « prestataire utilisant » le produit de santé. Tous peuvent voir leur responsabili-
té engagée in solidum. Les demandeurs ont encore la possibilité d’intenter l’action directe-
ment contre l’assureur du responsable, permettant aux victimes d’allier les bénéfices de 
l’action de groupe à ceux de l’action directe. Seules les associations d’usagers du système 
de santé agréées au niveau national et locales peuvent être demanderesses.  
 Les dommages corporels causés par des produits de santé impliquent souvent des 
préjudices sériels tels que l’ont démontré les exemples des prothèses PIP, du vaccin contre 
l’hépatite B, du diéthylstibestrol. Le premier intérêt de l’action de groupe est probatoire car il 
est plus aisé de reconnaître un lien de causalité lorsque plusieurs victimes regroupées pré-
sentent des dommages similaires. L’étude de la procédure montre que son aménagement 
aboutit à un jugement sur la responsabilité ainsi que sur la réparation fondée sur le principe 
de l’individualisation des préjudices subis.  
 Elle s’organise en deux phases. La première consiste à vérifier les conditions de re-
cevabilité de l’action et « statue sur la responsabilité du défendeur au vu des cas individuels 
présentés par l’association requérante, définit le groupe des usagers du système de santé à 
l’égard desquels la responsabilité du défendeur est engagée et fixe les critères de rattache-
ment au groupe » . Ainsi chaque victime présentant les critères d’appartenance au 1792
groupe, fixés par le juge, y adhérant, sera dispensé d’apporter de nouveau la preuve du lien 
 v. P. Jourdain, Le Mediator devant la Cour de cassation : appréciation des conditions relatives à la 1788
causalité et à la défectuosité du médicament, RTD civ. 2016, p. 386 
 selon la technique de calcul de la perte de chance, v. supra1789
 Il s’agit des produits mentionnés à l’article L. 5311-1 du CSP. Cette liste, non exhaustive, renvoie à 1790
tous « produits à finalité sanitaire destinée à l’homme et des produits à finalité cosmétique », soumis 
au contrôle de l’ANSM
 Art. L. 1143-2 du Code de la santé publique 1791
 Art. L. 1143-3 du Code de la santé publique 1792
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de causalité. Elle bénéficie donc d’une présomption de causalité entre le produit défectueux 
et son dommage. 
 La seconde consiste à l’application du jugement et à la réparation individuelle des 
préjudices. Dans l’hypothèse où la demande d’indemnisation individuelle des victimes adhé-
rentes au groupe n’est pas satisfaite par les personnes déclarées responsables, les victimes 
ont la possibilité de « demander au juge ayant statué sur la responsabilité la réparation de 
leur préjudice » . Cette phase offre aux victimes l’accès à des expertises, souvent longues 1793
et coûteuses.  
 Ces règles relatives à l’action de groupe permettraient d’éviter des divergences dans 
les décisions de justice et assurerait l’égalité de traitement des victimes. En effet, elles ne 
sont relatives qu’à la procédure et ne portent aucune modification quant aux règles de fond 
définissant les conditions de responsabilité . Pourtant, Mireille Bacache note la « rédaction 1794
ambiguë du texte, selon lequel la cause commune doit consister en « un manquement (…) 
aux obligations légales et règlementaires » qui semble limiter le bénéfice de l’action aux vic-
times de comportements fautifs » . Mais le législateur n’a pas entendu exclure un autre 1795
régime de responsabilité n’ayant pas comme fondement la directive n°85/374/CEE du 25 
juillet 1985. Par conséquent, si les victimes agissent contre l’utilisateur - un établissement 
privé de santé ou un médecin - elles ne peuvent invoquer devant les juridictions judiciaires 
que la faute de ce dernier. A l’inverse, lorsque l’utilisateur est un établissement public de san-
té, les victimes peuvent bénéficier du régime de la responsabilité sans faute du service pu-
blic hospitalier . L’introduction de cette procédure d’action de groupe aurait pourtant pu 1796
être l’occasion de mettre fin à cette divergence jurisprudentielle et assurer, de manière plus 
effective, le respect du principe de l’égalité de traitement des victimes. Il est néanmoins re-
grettable que le législateur n’ait pas prévu la spécialisation des juridictions pour connaitre 
des actions de groupe . Ceci aurait limité le risque d’actions concomitantes devant des 1797
juridictions différentes et aurait concentré les moyens matériels et humains (notamment lors 
de l’expertise et dans la phase juridictionnelle).  
 La coexistence des différents régimes de responsabilité ainsi que les divergences 
jurisprudentielles conduiront les associations à agir sur le fondement le plus favorable aux 
victimes en fonction des règles de prescription, des juridictions et contre le plus solvable des 
responsables. La question se posera de savoir si cette nouvelle procédure ne va pas déme-
surément à l’encontre de la sécurité juridique des professionnels.   
 En matière de produits de santé, les professionnels de santé sont tenus à une obliga-
tion maximale de résultat. Mais cette obligation de résultat reste limitée au produit lui-même 
et non à l’acte thérapeutique. La question qui se pose alors est : à quelle juste attente les 
professionnels de santé doivent-ils répondre ? Il s’agit alors de mettre l’accent sur le carac-
tère fonctionnel de l’aléa. Il permet de réparer les dommages causés aux patients victimes 
de la réalisation d’un risque, sur le fondement de la solidarité nationale. L’enjeu porte donc 
 Art. L. 1143-13 du CSP 1793
 v. K. Haeri, B. Javaux, L’action de groupe en matière de produits de santé : une procédure com1794 -
plexe à l’efficience incertaine, D. 2016. 330 
 M. Bacache, Les spécificités de l’action de groupe en droit de la santé, D. 2016, p. 64 1795
 v. supra 1796
 v. K. Haeri et B. Javaux, L’action de groupe « santé » soulève de nombreuses difficultés, D. 2015. 1797
584 
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sur la couverture du risque putatif alors que le patient avait préalablement consenti à l’acte 
médical. 
2.Consentement aux risques, aléa thérapeutique et solidarité nationale  
 D’après Claude Evin, l’aléa thérapeutique ou l’accident médical est vécu comme « le 
revers d’une médecine qui se révèle de plus en plus efficace » . Mais que l’acte médical 1798
permette de prévenir, diagnostiquer ou traiter une pathologie, il comporte des risques même 
s’il est réalisé conformément aux règles de l’art et aux données acquises de la science. Ces 
risques sont plus ou moins importants et sont appelés « aléas médicaux » .  1799
 L’article L. 1142 du CSP pose le principe de la responsabilité pour faute. Ce principe 
a pour corollaire le caractère subsidiaire de la réparation par l’ONIAM . L’article L. 1142-1 1800
du même code permet au patient victime d’un accident médical, d’une infection nosocomiale 
ou d’une affection iatrogène, de bénéficier d’un droit à réparation sur le fondement de la soli-
darité nationale, alors qu’aucune faute n’a été relevée. Cependant, il faut que le dommage 
présente « un caractère de gravité fixé par décret »  et qui a eu « des conséquences 1801
anormales au regard de son état de santé comme de l’évolution prévisible de celui-ci ». Mais 
la répartition de l’aléa soulève certaines difficultés notamment quand le patient a été victime 
d’un défaut d’information (A).  1802
 La création de l’ONIAM et l’extension de ses compétences témoignent du fait que la 
théorie de la réparation des préjudices a évolué d’un droit-liberté à un droit créance . Pour 1803
rappel, l’ONIAM a été créé sur le constat que de nombreux dommages étaient laissés sans 
réparation en l’absence de faute des professionnels, de défaut de fonctionnement du service 
 C. Evin « Les droits des usagers du système de santé », Berger-Levraut, coll. Les indispensables, 1798
éd. 2002, p. 249
 Le législateur n’utilise pas expressément le terme « aléa » et ne donne pas non plus une définition 1799
de l’accident médical. On pourrait alors considérer que l’accident médical englobe la faute et l’aléa 
lorsqu’un dommage survient suite à une intervention du système de santé sur la personne d’un pa-
tient. 
 v. A. Frank, Quelle place pour la solidarité nationale ?, RDSS 2015. 68 1800
 Décret n°2003-314 du 4 avr. 2003 relatif au caractère de gravité des accidents médicaux, des af1801 -
fections iatrogènes et des infections nosocomiales prévu à l’art. L. 1142-1 du code de la santé pu-
blique, codifié à l’art. D. 1142-1 du code de la santé publique 
 A l’origine, la doctrine considérait que l’aléa consistait en la réalisation d’un « dommage accidentel 1802
ayant un lien de causalité certain avec un acte médical mais dont la réalisation est indépendante de 
toute faute établie », E. Gouesse, Consentement, aléa thérapeutique et responsabilité médicale, Gaz. 
Pal, 17 juin 1999, docs. p. 900. Or aujourd’hui, la faute n’exclut pas l’aléa. 
 v. CE, Rapport public 1998. L’évolution du droit de la responsabilité, Doc. fr., p. 241 ; CE, Respon1803 -
sabilité et socialisation du risque, EDCE 2005, n°56, Doc. fr., p. 242 et C. Evin, « Les droits des usa-
gers du système de santé », Berger-Levraut, coll. Les indispensables, 2002, p. 249
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lorsqu’ils sont liés à un acte de prévention, de diagnostic ou de soins. Seul le Conseil d’Etat 
réparait l’aléa thérapeutique sous des conditions restrictives .  1804
 Pourtant, ce régime d’indemnisation peut heurter la doctrine. Jérôme Mahmouti rap-
pelle que le patient « est le bénéficiaire direct de l’acte de soins qui lui a été prodigué et mis 
en oeuvre en raison de son propre état de santé, et après qu’il y a donné son consentement, 
il a tout de même un droit à réparation ouvert à la suite de la réalisation d’un acte non 
fautif »   lorsque les conséquences de l’acte sont anormales (B).  1805
A.La sanction du défaut d’information : la concurrence entre responsabilité et 
solidarité 
 Caroline Lantero rappelle que « la réparation des conséquences de l’aléa thérapeu-
tique n’entrait pas dans le champ des obligations dont un médecin est contractuellement 
tenu à l’égard de son patient » . Il parait donc a priori contradictoire d’obtenir la réparation 1806
des dommages sur le fondement de la solidarité nationale lorsque le patient invoque un dé-
faut d’information (1). En outre, si le défaut d’information est un argument « balai », il ne l’est 
que pour les victimes car celui-ci ne peut être invoqué par l’ONIAM dans le cadre de son ac-
tion récursoire (2).  
1.Défaut d’information et recours à la solidarité nationale   
 En principe, la solidarité nationale intervient si l’établissement de santé ou les profes-
sionnels n’ont pas commis de faute  et si les dommages sont consécutifs à un « acte de 1807
prévention, de diagnostic ou de soins » ayant eu des conséquences anormales et graves.  
 Ce système novateur de la loi Kouchner a longtemps présenté des imperfections. La 
victime d’un accident médical ne pouvait obtenir réparation de l’ONIAM qu'en l'absence de 
toute faute médicale, qu'elle soit de nature technique - faute commise à l'occasion du diag-
nostic, du traitement ou des soins - ou de nature éthique, déontologique et légale constituée 
par un défaut d'information préalable à l'acte litigieux . A défaut, elle devait se retourner 1808
 CE, ass., 9 avr. 1993, n°69336, Bianchi, Leb. p. 127, concl. S. Daël ; AJDA 1993. 383 ; ibid. 344, 1804
chron. C. Maugüé et L. Touvet ; D. 1994. 65, obs. P. Terneyre et P. Bon ; RFDA 1993. 573, concl. S. 
Daël ; RDSS 1994. 108, obs. J.-M. De Forges. Pour que le patient obtienne une indemnisation, six 
conditions devaient être remplies : le dommage résulte d’un acte médical nécessaire au diagnostic ou 
au traitement du malade ; l’existence du risque réalisé est connue mais sa réalisation reste exception-
nelle ; aucune raison ne permettait de penser que le patient était particulièrement exposé au risque ; 
le dommage n’a pas de rapport avec l’état initial du patient comme avec son évolution prévisible et le 
préjudice présente le caractère d’une extrême gravité. 
 J. Mahmouti, L’anormalité des conséquences d’un acte médical, RFDA 2015, p. 565 1805
 C. Lantero, Le contentieux de la solidarité, AJDA 2016. 368 et v. Civ. 1re, 8 nov. 2000, n1806
°99-11.735, Bull. civ. I, n°287 ; D. 2001. 2236, et les obs., obs. D. Mazeaud ; ibid. 570, chron. Y. Lam-
bert-Faivre ; ibid. 3083, obs. J. Penneau ; RDSS 2001. 54, note L. Dubouis ; RTD civ. 2001. 154, obs. 
P. Jourdain 
 P. Jourdain, La responsabilité d’un hôpital pour une perte de chance n’exclut pas l’intervention de 1807
la solidarité nationale en cas d’accident non fautif, RTD civ. 2011. p. 550, concernant CE, 30 mars 
2011, n°327669, Office national d’indemnisation des accidents médicaux c/ Epx. Hautreux, Leb. AJDA 
2011. 709 ; D. 1074, obs. R. Grand ; RFDA 2011. 329, étude C. Alonso. 
 Art. L. 1142-1, I CSP 1808
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contre le responsable sans pouvoir obtenir l’entière réparation de ses préjudices. Ceci était 
particulièrement marqué dans l'hypothèse du défaut d’information qui n’était sanctionné par 
le juge qu'autant qu'il en est résulté pour le patient une perte de chance de refuser l'acte liti-
gieux et d’échapper à la réalisation du risque. Comme le rappelle Diane Delcourt, « dési-
reuse de renforcer les droits des usagers du système de santé, la Cour de cassation a cher-
ché à mettre fin à ce paradoxe » . 1809
 Pour qu’un patient, victime d’un aléa médical, puisse demander l’indemnisation des 
dommages au titre de la solidarité nationale, encore faut-il que l’acte non fautif à l’origine du 
dommage soit inclus dans le domaine d’application de la solidarité nationale. La condition 
tenant à la nature de l’acte est plus souple que ce qu’exigeait la jurisprudence Bianchi. Celle-
ci considérait que les dommages devaient être la conséquence d’un acte « nécessaire au 
diagnostic ou au traitement ». La responsabilité sans faute s’est encore étendue car elle ne 
s’applique plus uniquement aux seuls « malades », dorénavant elle inclut les « patients » . 1810
Mais les dommages « imputables à des actes dépourvus de finalité préventive, diagnostique, 
thérapeutique ou reconstructrice » sont exclus du champ de la solidarité nationale depuis la 
loi de financement de la sécurité sociale pour 2015, incluant l’article L. 1142-3-1 du code de 
la santé publique . Or l’exclusion des « actes de pure convenance personnelle » pour1811 -
raient toucher les poses d’implants contraceptifs , les IVG non thérapeutiques, les actes à 1812
fondement religieux…Mais encore l’accouchement par voie basse, considéré par l’ONIAM 
comme étant un acte naturel et non médical , ne peut engager la responsabilité ni la soli1813 -
darité, à moins qu’une intervention soit nécessaire (anesthésie péridurale, épisiotomie, césa-
rienne…) . Pourtant l’accouchement naturel présente des complications qui auraient par1814 -
fois pu être évitées si un acte médical avait été pratiqué . Dans cette hypothèse, la res1815 -
ponsabilité de l’établissement peut être engagée  mais la solidarité nationale ne peut être 1816
invoquée . Cette appréciation des juges du fond est particulièrement contestable et la doc1817 -
trine a espéré que le Conseil d’Etat vienne arbitrer la position de l’ONIAM et des juges du 
 D. Delcourt, « Défaut d'information et aléa thérapeutique : vers la redéfinition des rapports entre 1809
responsabilité médicale et solidarité nationale », RGDM, n° 36, 2010, p. 207-222.
 CE, 3 nov. 1997, n°153686, Hôpital Joseph-Imbert d’Arles, Leb. 412 ; AJDA 1997. 1016 et 959, 1810
chron. T.-X. Girardot et F. Raynaud ; D. 1998. 146, note P. Chrestia ; 1999. 45, obs. P. Bon et D. de 
Béchillon ; RFDA 1998. 90, concl. V. Pécresse ; RDSS 1998. 519, note C. Clément et Civ. 1re, 5 févr. 
2014, n°12-29.140, Bull. civ. I, n°21 ; D. 2014. 697, note S. Porchy-Simon ; ibid. 2021, obs. A. Laude ; 
ibid. 2362, obs. M. Bacache, A. Guéguan-Lécuyer et S. Porchy-Simon ; ibid. 2015. 124, obs. P. Brun 
et O. Gout ; RTD civ. 2014. 394, obs. P. Jourdain 
 v. L. Bloch, rapp. n°83 fait au nom de la commission des affaires sociales, Quand l’ONIAM guide 1811
la plume du législateur pour briser une jurisprudence…, RCA 2014. Alerte 33 
 CAA Versailles, 8 nov. 2011, n°10VE04027 1812
 v. TA Amiens, 6 déc. 2007 ; AJDA 2008. 550 ; D. 2009. Somm. 1303, obs. J. Penneau ; Civ. 1re, 5 1813
févr. 2014, n°12-29.140, D. 2014. 697, note S. Porchy-Simon 
 CAA Marseille, 5 juill. 2011, n°09MA01455 ; CAA Marseille, 19 juin 2014, n°13MA04142 1814
 Civ. 1ère, 23 janv. 2019, n°18-10.706 1815
 CAA Lyon, 9 juill. 2015, N°14LY01483, Z. 1816
 CAA Bordeaux, 12 janv. 2016, n°14BX01085, F. 1817
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fond afin de considérer l’accouchement normal en tant qu’acte de soin . Ainsi, pour le 1818
Conseil d’Etat, l’accouchement par voie basse constitue un évènement naturel et non un 
acte médical ne dispense pas le professionnel de santé de son obligation d’information quant 
aux risques qu’il est susceptible de présenter .  1819
 Par conséquent, en réduisant le domaine d’intervention au titre de la solidarité natio-
nale, les patients victimes d’un aléa lors d’un acte qui en est exclu, seront plus nombreux à 
ne plus pouvoir bénéficier de l’indemnisation de l’entier dommage. Ils ne pourront prouver 
une faute technique et devront se contenter d’invoquer la faute éthique de défaut d’informati-
on.  
 L’engagement de la responsabilité pour faute du fait d’un défaut d’information n’exclut 
pas l’engagement de la responsabilité du fait d’un aléa thérapeutique . En effet, le défaut 1820
d’information du patient est de nature à engager la responsabilité de l’établissement de san-
té. Cette faute éthique est à l’origine d’une perte de chance de refuser l’opération et, a fortio-
ri, au risque qui s’est réalisé. Elle n’exclut pas l’existence d’un accident médical trouvant sa 
cause dans un acte médical non fautif et cause « d’ailleurs  un préjudice distinct du dom-
mage imputable à l’accident » . Par conséquent, le principe de subsidiarité de la solidarité 1821
nationale se limite à prendre en compte la causalité entre le fait non fautif et le dommage 
corporel. Il diffère de la responsabilité pour défaut d’information générant une perte de 
chance, en application du principe de l’autonomie de ce préjudice. Quant à la réparation due 
par l’ONIAM, elle revêt « un caractère subsidiaire  par rapport à l’indemnisation due par 
l’établissement de santé responsable au titre de la perte de chance » , car l’Office ne 1822
prend à sa charge que la partie de l’indemnisation qui excède l’obligation de l’établissement 
de santé . Par conséquent, ce dernier indemnise aussi la fraction du dommage corporel 1823
correspondant à la perte de chance. 
 La répartition de la charge de la dette entre le responsable du défaut d’information et 
l’ONIAM repose donc sur le calcul probabiliste de la perte de chance . Cependant, l’action 1824
récursoire de l’ONIAM ne peut être fondée sur le défaut d’information du patient, celui-ci 
étant la violation d’un droit personnel. 
 v. pour exemple F. Lambolez, concl. sur CE 12 mars 2014, n°359473, ONIAM, Leb. T. 1818
 Civ. 1ère, 23 janv. 2019, n°18-10.706 1819
 Civ. 1re, 11 mars 2010, n°09-11.270, D. 2010. 1119, note M. Bacache ; ibid. 2011. 35, obs. P. Brun 1820
et O. Gout ; GADS 2010. n°90-93, Bull. civ. II, n°63 ; JCP 2010, n°379 ; Gaz. Pal. 24-25 mars 2010, 
concl. A. Legoux et note C. Quezel-Ammbrunaz ; RLDC 2010, n°3926, Ph. Pierre et C. Corgas-Ber-
nard ; RDC 2010. 855, obs. G. Viney ; RCA 2010. étude 5, S. Hocquet-Berg 
 P. Jourdain, La responsabilité d’un hôpital pour perte de chance n’exclut pas l’intervention de la 1821
solidarité nationale en cas d’accident non fautif, RTD civ. 2011, p. 550 
 v. pour exemple : M. Cayot, Manquement à l’obligation d’information : recours possible à la solida1822 -
rité nationale ?, note sur CE, 6 mars 2015, n°368010, RDS, n°65, mai 2015, p. 410 
 v. CE, 24 sept. 2012, Laurie B., req. n°339285, Leb. T. 953 ; AJDA 2012. 2459, note Moquet-Anger 1823
 v. supra1824
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2.L’irrecevabilité de l’action récursoire de l’ONIAM fondée sur le défaut d’info-
rmation 
 L’ONIAM intervient comme organisme payeur au titre de la solidarité nationale. Il agit 
donc comme fonds de garantie. Dans le cadre d’une procédure amiable devant la commis-
sion de conciliation et d’indemnisation, laquelle avait reconnu la responsabilité d’un établis-
sement de santé mais dont l’assureur ne donne pas une suite indemnitaire, l’ONIAM est su-
brogé dans les droits de la victime en vertu de l’article L. 1142-15 du Code de la santé pu-
blique. L’Office pourra alors faire un recours subrogatoire contre le responsable ou son assu-
reur.  
 Selon l’article L. 1142-17 du même code, l’ONIAM peut encore indemniser un dom-
mage que la CCI a considéré comme entrant dans le champ de la solidarité nationale. Si 
l’Office estime qu’il est imputable à une faute d’un établissement de santé, il peut jouir d’une 
action récursoire contre ce dernier.  
 Le juge peut appeler en cause l’ONIAM, d’office si nécessaire, après avoir considéré 
que la réparation des dommages relève de ses missions . Comme le déduit Caroline Lan1825 -
tero, « il relève d’une bonne administration élémentaire de la justice d’inviter l’ONIAM dès les 
premières étapes » .   1826
  
 Le principe du caractère subsidiaire de l’indemnisation par la solidarité nationale 
s’inverse. Ce phénomène a d’abord eu lieu dans le cadre des infections nosocomiales et 
même si les dommages atteignent le seuil de gravité légalement fixé, l’ONIAM ne pouvait 
s’exonérer de son obligation en évoquant une faute à l’origine du dommage . Néanmoins, 1827
il pouvait engager une action récursoire ou subrogatoire en invoquant respectivement les 
dispositions de des articles L. 1142-17 et L. 1142-21 du Code de la santé publique, en cas 
de « manquement caractérisé » de l’établissement de santé « aux obligations posées par la 
règlementation en matière de lutte contre les infections nosocomiales » .  1828
 Le Conseil d’Etat va plus loin et précise que l’action récursoire prévue à l’article L. 
1142-21 du CSP n’était pas limitée à la démonstration « d’un manquement caractérisé aux 
obligations posées par la règlementation en matière de lutte contre les infections nosoco-
miales » mais s’étendait à toute « faute établie à l’origine du dommage » . Le Conseil 1829
d’Etat élargit donc le champ de l’action récursoire en ne se limitant plus aux seules obliga-
tions d’hygiène. Cependant, la haute juridiction a écarté la faute constituée par un défaut 
d’information en précisant que « le législateur n’a pas entendu permettre à l’Office, dans le 
 CE, 30 mars 2011, n°320581, Mme Joncour, Leb. 145 ; AJDA 2011. 711 et CE, 5 févr. 2014, n1825
°362351, Centre hospitalier de Cambrai, Leb. ; AJDA 2014. 313 ; D. 2014. 2021, obs. A. Laude dans 
le cadre d’un référé-provision.
 C. Lantero, Le contentieux de la solidarité, AJDA 2016. 368, op. cit. et renvoyant à CAA Marseille, 1826
4 juin 2015, n°13MA03405
 CE, ord., 21 mars 2011, n°334501, Centre hospitalier de Saintes, Leb. 132 ; AJDA 2011. 594 ; 1827
RFDA 2011. 329, étude C. Alonso ; RTD civ. 2011. 555, obs. P. Jourdain ; Gaz. Pal. 2011. n°216, p. 
11, note C. Lantero 
 v. C. Lantero, Que reste-t-il des fondements de la responsabilité sans faute des établissements 1828
publics de santé ?, RDSS 2015. 37 
 CE, 28 nov. 2014, n°366154, ONIAM, Leb. ; AJDA 2014. 2333 ; RTD civ. 2015. 154, obs. P. Jour1829 -
dain 
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cadre de son action récursoire (…), de se prévaloir de la méconnaissance du droit » des pa-
tients à l’information portant sur les risques. En l’espèce il s’agissait du défaut d’information, 
celui-ci ayant fait perdre une chance d’éviter l’infection nosocomiale. Sanctionner le défaut 
d’information ne répond effectivement pas à l’objectif du législateur visant à responsabiliser 
les établissements de santé. Cette interprétation a été exactement reprise par la Cour de 
cassation , « disqualifiant de manière identique le droit personnel à l’information comme 1830
fondement de l’action récursoire de l’ONIAM » .  1831
 Une précision est apportée par le Conseil d’Etat. Il déclare que : « considérant (…) 
qu’en prévoyant (…) que l’ONIAM (…) peut exercer une action récursoire contre le profes-
sionnel, l’établissement de santé, le service ou l’organisme concerné ou son assureur « en 
cas de faute établie à l’origine du dommage », le législateur n’a pas entendu exclure l’exerci-
ce de cette action lorsqu’une faute établie a entraîné la perte d’une chance d’éviter l’infection 
nosocomiale ou d’en limiter les conséquences ». Par conséquent, l’action récursoire de 
l’ONIAM ne serait pas exclue quand elle se fonderait sur le préjudice d’une perte de chance 
résultant d’une décision prise suite à un défaut d’information du professionnel de santé. 
 Comme il semble établi que l’ONIAM n’a pas la qualité pour agir sur le fondement du 
défaut d’information dans le cadre d’une action récursoire, cette solution devrait s’étendre à 
l’action subrogatoire , à la procédure amiable devant une CCI  et aux ayants-droit du 1832 1833
patient décédé. Aucune raison ne justifierait de transmettre le droit à l’information ainsi que 
son action en réparation.  
 Cette solution renforce la théorie selon laquelle le droit à l’information serait un droit 
de la personnalité et atténue la tendance à la patrimonialisation systématique des droits et 
actions. Néanmoins, le Conseil d’Etat a entrouvert une brèche, celle de l’invocation du préju-
dice de la perte de chance. Il conviendra de surveiller les évolutions jurisprudentielles dans 
ce domaine.  
 Enfin, l’aléa ne chasse pas la responsabilité pour défaut d’information mais il implique 
d’adapter les règles d’indemnisation des victimes afin de cumuler la responsabilité et la soli-
darité. En outre, l’acte médical auquel le patient a consenti peut avoir des complications. La 
corrélation entre celles-ci et le consentement du patient ne conduisent pas toujours à exclure 
la solidarité nationale. 
B.Le consentement et l’anormalité du risque réalisé  
 La condition de l’anormalité des conséquences d’un acte médical , posée par le 1834
législateur, permet d’exclure l’indemnisation des complications considérées comme « nor-
 Civ. 1re, 18 déc. 2014, n°13-21.019, D. 2015. 606, note M. Bacache ; ibid. 2283, obs. M. Bacache, 1830
A. Guéguan-Lécuyer et S. Porchy-Simon ; RTD civ. 2015. 154, obs. P. Jourdain 
 C. Lantero, Le contentieux de la solidarité, AJDA 2016. 368 1831
 Art. L. 1142-21 du code de la santé publique 1832
 dans le cadre des articles L. 1142-15 et L. 1142-17 du code de la santé publique 1833
 Il convient de différencier l’anormalité du préjudice, notion au coeur de la responsabilité sans 1834
faute, de l’activité anormale de l’administration présente dans le régime de la responsabilité pour 
faute. 
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males » de l’acte médical en cause. Autrement dit, elles n’excèdent pas des complications 
auxquelles le patient pouvait légitimement s’attendre. Il revenait alors aux juges d’apporter 
une définition objective de l’ « anormalité » afin de placer les patients dans une situation 
d’égalité. D’abord, le juge judiciaire   s’est prononcé sur l’anormalité des conséquences 1835
d’un acte médical sans proposer de grille d’appréciation. Puis, le juge administratif a défini 
d’une manière générale la condition de l’anormalité des préjudices après en avoir dressé une 
approche négative . Le Conseil d’Etat considère le critère d’anormalité rempli lorsque 1836
l’acte médical a eu des conséquences notables et plus graves que celles auxquelles le pa-
tient se serait probablement exposé en cas d’inaction (1). Subsidiairement, cette condition 
est remplie si les conséquences de l’acte ne sont pas particulièrement plus graves que celles 
auxquelles le patient se serait exposé en cas d’absence d’intervention mais que, dans les 
conditions où l’acte a été réalisé, la survenance du dommage présentait une faible occu-
rence (2). 
1.Consentement, anormalité et gravité du risque  
 La Cour de cassation, réunie en assemblée plénière, refusait d’adopter le régime ju-
risprudentiel de l’arrêt Bianchi du Conseil d’Etat en se fondant sur l’obligation de moyens, 
régissant la relation contractuelle entre le patient et son médecin. Selon elle, « la réparation 
des conséquences de l’aléa thérapeutique n’entre pas dans le champ des obligations dont 
un médecin est contractuellement tenu à l’égard de son patient » .  1837
 Le régime de la solidarité nationale serait adapté à la réparation des dommages ex-
ceptionnels et imprévisibles subis par les patients. D’après les conclusions du commissaire 
du gouvernement Serge Daël, le principe de la solidarité nationale repose sur la conception 
selon laquelle la collectivité indemnise un patient qui a accepté de se soumettre à un acte 
médical. Il ne le subit pas uniquement dans son intérêt personnel mais aussi dans un objectif 
d’intérêt général de protection de la santé publique . D’après son raisonnement, la collec1838 -
tivité trouve un intérêt à la prise de risques individuels. Comme il est évident qu’un usager du 
système de santé bien portant coûte moins cher à la collectivité, il est enclin à prendre plus 
de risque. La promotion de la protection de la santé permettrait de faire une bonne gestion 
des deniers publics. Ainsi, un patient qui prendrait un risque spécial en acceptant une opéra-
tion, verrait légitimement la réparation du préjudice reposer sur la collectivité. La seule limite 
 Civ. 1ère, 31 mars 2011, n°09-17.135, D. 2011. 1075, obs. I. Gallmeister ; ibid. 2565, obs. A. 1835
Laude ; ibid. 2012. 47, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2011. 761, obs. F. Arhab-Girardin ; RTD civ. 
2011. 553, obs. P. Jourdain. 
 CE, 16 déc. 2013, n°354268, Mme Audy, Leb. T. p. 806 et 828 ; AJDA 2014. 1014 ; D. 2015. 124, 1836
obs. P. Brun et O. Gout suivi par Civ. 1re, 2 jull. 2014, n°13-15.750, D. 2014. 1495 ; ibid. 2362, obs. M. 
Bacache, A. Guégan-Lécuyer et S. Porchy-Simon ; ibid. 2015. 124, obs. P. Brun et O. Gout ; RTD civ. 
2014. 899, obs. P. Jourdain et pour une approche générale : CE, 12 déc. 2014, n°355052, Office na-
tional d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosoco-
miales c/ M. B., Leb. p. 385 ; AJDA 2015. 769 note C. Lantero ; ibid. 2014. 2449 ; RDSS 2015. 179, 
obs. D. Cristol ; ibid. 279, concl. F. Lambolez et CE, sect., 12 déc. 2014, n°365211, Mme B., AJDA 
2015. 769, note C. Lantero ; ibid. 2014. 2449 ; RDSS 2015. 279, concl. F. Lambolez 
 Civ. 1re, 8 nov. 2000, n°99-11.735, D. 2001. 2236, obs. D. Mazeaud ; ibid. 570, chron. Y. Lambert-1837
Faivre ; ibid. 3083, obs. J. Penneau ; RDSS 2001. 54, note L. Dubouis ; RTD civ. 2001. 154, obs. P. 
Jourdain  
 v. CE, ass., 9 avr. 1993, n°69336, Bianchi, op. cit. RFDA 1993. 573 1838
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au recours à la solidarité nationale reste la faute ou l’erreur du médecin dans le choix de la 
thérapeutique.  
 Au delà du caractère risqué de l’acte médical réalisé, les juges portent une attention 
particulière aux effets néfastes sur le patient, prenant leur origine dans l’activité non fautive 
du service public hospitalier, réalisée dans l’intérêt général.  
 L’anormalité du préjudice permet de distinguer deux hypothèses objectives : l’échec 
thérapeutique et l’aléa médical. Ce dernier se différencie de l’échec dès lors que le préjudice 
est sans lien direct avec l’état de santé initial du patient et de son état prévisible. L’échec im-
plique, quant à lui, que l’acte médical entrepris n’a pas permis d’échapper à la réalisation du 
dommage qu’il tentait d’éviter ou de restreindre. L’anormalité fait référence à l’imputabilité du 
dommage à l’acte médical. S’il n’avait pas été réalisé, le dommage ne serait pas arrivé. Ce 
dommage anormal est considéré comme atypique parce qu’il est issu de l’interaction entre 
l’acte médical et la situation médicale personnelle du patient. Son état postmédical est la 
conséquence d’une réaction de son corps face à l’activité médicale et l’indemnisation de son 
dommage ne vise alors pas à réparer l’évolution naturelle de sa pathologie. 
 L’anormalité du préjudice est aisément constatée lorsque « l’acte médical a entraîné 
des conséquences notablement plus graves que celles auxquelles le patient était exposé de 
manière suffisamment probable en l’absence de traitement » . La jurisprudence Bianchi 1839
considérait que le préjudice établi après la réalisation de l’acte médical ne devait pas avoir 
de rapport avec l’état initial du patient comme avec son évolution prévisible. Cette condition 
limitait le droit à l’indemnisation des patients. C’est pourquoi l’appréciation des juges s’opère 
en deux temps : la gravité de l’état du patient s’il ne s’était pas soumis à l’acte et celle 
constatée après l’acte litigieux.  
 Si l’état de santé initial du patient n’est pas difficilement appréciable , l’évolution 1840
prévisible de celui-ci repose sur des hypothèses. Le juge doit déterminer comment le patient 
serait devenu en l’absence de traitement, autrement dit spontanément, sans intervention. Or 
l’évolution de la pathologie peut être lente. Il s’agit de déterminer, avec des probabilités, le 
moment où la pathologie aura atteint son seuil critique. L’éminente question se pose alors de 
savoir comment déterminer le moment à partir duquel le patient n’aurait plus pu endurer sa 
pathologie et un éventuel handicap .   1841
 Art. L. 1142-1, II CSP 1839
 Le juge prend en compte l’état de santé du patient au moment de son hospitalisation. CE, 27 oct. 1840
2000, n°208640, Centre hospitalier de Seclin, Leb. p. 478 ; AJDA 2001. 307, note M. Deguergue ; D. 
2001. 1196, concl. D. Chavaux ; ibid. 2002. 449, obs. P. Bon et D. Béchillon.  
CE, 1er oct. 2014, n°362696, ONIAM, AJDA 2014. 2510. Le Conseil d’Etat rappelle que si des dom-
mages sont relatifs à des opérations antérieures mais postérieures à la date d’entrée en vigueur de la 
loi du 4 mars 2002, le juge retient l’état de santé du patient au 5 septembre 2001, conformément à 
l’article 101 de la loi du 4 mars 2002 modifiée par loi n°2002-1577 du 30 décembre 2002 - art. 3 JORF 
31 décembre 2002. Cet article prévoit que ces dispositions s'appliquent « aux accidents médicaux, 
affections iatrogènes et infections nosocomiales consécutifs à des activités de prévention, de diagnos-
tic ou de soins réalisées à compter du 5 septembre 2001 ». 
 pour une appréciation de l’évolution naturelle et lente de la maladie d’un patient : Civ. 1re, 2 juill. 1841
2014, n°13-15.750, D. 2014. 1495 ; ibid. 2362, obs. M. Bacache, A. Guégan-Lécuyer et S. Porche-
Simon ; ibid. 2015. 124, obs. P. Brun et O. Gout ; RTD civ. 2014. 899, obs. P. Jourdain 
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 Par conséquent, le juge considèrera remplie la condition de l’anormalité si à terme, 
l’acte médical a eu des conséquences anormalement plus graves que celles encourues par 
le patient sans traitement. Cette méthode comparative a pour avantage de proposer une ap-
préciation objective et pour inconvénient de mettre en balance des handicaps de différentes 
natures.  
  
 L’intérêt du critère de gravité a une importance quant à l’établissement du lien de 
causalité. En effet, les techniques scientifiques pourraient peut-être arriver à démontrer que 
c’est une prédisposition du patient qui est la cause des dommages. Le patient présentant en 
lui-même la cause du dommage, le lien de causalité serait rompu entre l’acte médical et la 
réalisation du dommage. Cette appréciation anéantirait l’application du régime de l’aléa mé-
dical. Imputer l’origine du dommage à l’état de santé du patient exclurait la condition de 
l’anormalité alors que le critère de la gravité maintiendrait un lien causal.  
 La condition de l’exposition particulière du patient, présente sous la jurisprudence 
Bianchi, n’est plus d’actualité car l’étude comparative de la gravité ne concerne que l’évalu-
ation de l’état de santé du patient avec et sans le traitement. Ainsi, pour un patient qui pré-
sentait une souffrance aux cervicales et un déficit moteur très modéré et qui s’est retrouvé 
avec un taux d’incapacité permanente estimée à 60%, le juge a estimé « que la gravité de ce 
handicap était sans commune mesure avec celle de l’état initial de l’intéressé (…) la cour 
administrative d’appel a exactement qualifié les faits de l’espèce en jugeant que la condition 
d’anormalité prévue au II de l’article L. 1142-1 du code de la santé publique était remplie ; 
que dès lors qu’elle retenait à bon droit que la gravité de l’état du patient tel qu’il résultait de 
l’intervention était sans commune mesure avec celle de l’état qui aurait été le sien si elle 
n’avait pas été pratiquée, la cour n’a pas commis d’erreur de droit en estimant qu’il n’y avait 
pas lieu, pour se prononcer sur l’anormalité du dommage, de prendre en considération la 
fréquence du risque de complication lié au geste médical en cause » . 1842
  
 Si la condition de l’anormalité est remplie par le critère comparatif, il n’est pas néces-
saire de s’intéresser au deuxième, à savoir l’occurence du risque . 1843
2.Consentement, anormalité et occurence du risque  
 Dans sa jurisprudence Audy, le juge administratif avait écarté le droit à l’indemnisati-
on au titre de la solidarité nationale quand le risque, causant les complications, était inhérent 
à l’acte médical . Les deux arrêts du Conseil d’Etat du 12 décembre 2014 opèrent un revi1844 -
rement de jurisprudence, conforme à la volonté du législateur, ce dernier ayant repris la défi-
nition tirée de la jurisprudence Bianchi en supprimant les deux conditions cumulatives rela-
tives au risque : celui-ci devait être connu et exceptionnel.  
 CE, 12 déc. 2014, n°355052, ONIAM c/ M. B, op. cit 1842
 v. pour exemple CAA Marseille, 4 juin 2015, n°1303405, Mme C. c/ Centre hospitalier de Grasse 1843
et ONIAM, Gaz. Pal. 2015. 330, p. 12, concl. C. Chamot 
 CE, 16 déc. 2013, n°354268, Mme Audy, op. cit. Le juge n’aura plus à s’interroger quant au carac1844 -
tère incontournable de l’opération car le législateur a rendu inéligible l’indemnisation au titre de la soli-
darité nationale des interventions de confort dans la loi de financement de la sécurité sociale pour 
l’année 2015. 
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 Le terme « accident », utilisé par le législateur, implique la réalisation d’un évènement 
fortuit, aléatoire, qui a des conséquences dommageables. En effet, conformément à la théo-
rie de l’acceptation des risques, les juridictions administratives considéraient que le consen-
tement libre et éclairé du patient à un acte dont un risque était connu et élevé exonérait la 
collectivité de l’obligation de réparer le dommage subi par le patient. L’indemnisation de 
l’aléa était donc subordonnée à son caractère imprévisible.  
 Par conséquent, un patient qui choisit librement, après avoir été informé, de tenter 
une intervention dont les risques afférents sont fréquents ne pourrait pas se trouver dans 
l’hypothèse d’un accident médical non fautif. Pourtant, pour le juge administratif, le fait que le 
patient ait été informé des risques, fréquents ou non, est sans influence sur l’indemnisation 
au titre de la solidarité nationale. Autrement dit, même si le patient prend personnellement le 
risque de se soumettre à une intervention, il peut être indemnisé par l’ONIAM. Le critère du 
risque de l’intervention doit donc être écarté.  
 Si les juges avaient retenu une interprétation moins large de la notion d’anormalité, le 
domaine des risques normalement acceptables aurait été plus étendu et a fortiori, il en aurait 
été de même pour la théorie de l’acceptation des risques.  
 Il convient de s’intéresser à l’hypothèse subsidiaire où « les conséquences de l’acte 
médical ne sont pas notablement plus graves que celles auxquelles le patient était exposé 
par sa pathologie en l’absence de traitement » et « si dans les conditions où l’acte a été ac-
compli, la survenance du dommage présentait une probabilité faible » . Cette dernière 1845
condition rappelle la jurisprudence Bianchi, concernant l’occurence du risque en maintenant 
son caractère connu. Mais elle assouplit le régime législatif en le complétant. Elle permet de 
s’intéresser aux complications moins graves que celles que le patient encourrait en l’abse-
nce de traitement et d’appliquer le principe de spécialité du préjudice. Les juges étudient 
alors les statistiques concernant la fréquence de réalisation du risque. Ceci s’explique, 
d’après Jérôme Mahmouti, par le fait que « si l’administration a créé une nouvelle pathologie, 
certes moins grave que celle que le patient aurait connue spontanément, mais correspond à 
une conséquence connue et peu probable de l’acte pratiqué, il faut donc considérer que le 
patient a couru un risque spécial qui lui ouvre droit à une indemnisation » .  1846
 Une question se posera sur la fréquence du risque et de sa corrélation avec l’acce-
ptabilité du risque par le patient. La jurisprudence Bianchi exigeait que le risque soit excep-
tionnel mais les juges ne pourront revenir à cette jurisprudence car le législateur a assoupli 
les conditions d’indemnisation. Ensuite il est nécessaire que le préjudice reste spécial, c’est 
à dire que le dommage soit créé par une réaction, de faible occurence, du corps du patient à 
l’acte médical. Pour finir, il ne faudra pas retenir une occurence trop faible du risque afin de 
ne pas limiter l’indemnisation des victimes et restreindre l’acceptabilité de la prise du risque 
médical. Le Conseil d’Etat confirme la difficulté d’établir la faible probabilité de survenance 
du dommage. Il rappelle que ce n’est pas la probabilité intrinsèque du risque qui est prise en 
considération mais la probabilité que le risque survienne compte tenu des conditions dans 
lesquelles l’acte a été accompli.  
 Dans l’arrêt Tonnelier du 29 avril 2015, le Conseil d’Etat renforce ses exigences 
concernant le critère d’anormalité du risque . En l’espèce, la patiente a été victime d’un 1847
déplacement non fautif du cathéter mais elle présentait une exposition particulière à la réali-
 CE, 12 déc. 2014, n°355052, ONIAM c/ M. B. et n°365211, Mme B., op. cit 1845
 J. Mahmouti, L’anormalité des conséquences d’un acte médical, RFDA 2015, p. 565 1846
 CE, 29 avr. 2015, Tonnelier, Leb. ; AJDA 2015. 901 ; D. 2016. 35, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 1847
2015. 548, obs. D. Cristol 
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sation de ce risque du fait de l’accident de la circulation. Le juge n’a pas recherché la proba-
bilité de réalisation du risque propre à l’acte médical mais à la réalisation du risque en l’état 
initial de la patiente.  
 Cette condition de l’occurence du risque confirme la volonté d’indemniser le patient 
pour lequel l’équipe médicale n’a pas recherché l’existence de complications faiblement pro-
bables chez le patient. En effet, l’étude de la sensibilité biologique individuelle nécessiterait 
des investigations particulièrement longues . Par conséquent, le devoir de porter secours 1848
primerait sur le devoir de sécurité absolue, les médecins étant tenus de respecter les proto-
coles conçus pour une large majorité de patients et permettant d’éviter au maximum les 
risques connus.  
 Le juge administratif rappelle que la collectivité n’est pas tenue d’indemniser les actes 
nécessaires et présentant un risque élevé de complications. Par l’évocation des conditions 
de réalisation de l’acte, le juge permet d’exonérer la collectivité de son obligation d’indemni-
sation. Il se fonde sur le fait qu’un acte nécessaire, pratiqué en urgence par exemple, pré-
sente un risque plus élevé que lorsqu’il est réalisé dans des conditions normales. On a pu 
lire que « la gravité de cet état a conduit à pratiquer un acte comportant des risques élevés 
dont la réalisation est à l’origine du dommage ». Autrement dit, c’est l’état de santé du patient 
qui requérait d’agir malgré les risques élevés . Par conséquent, si indemnisation il devait y 1849
avoir, celle-ci reviendrait à réparer la maladie elle-même et non une conséquence anormale 
de l’activité du service public de santé . 1850
 En matière médicale, si l’existence du dommage peut ne faire aucun doute, ses 
causes sont souvent moins aisément identifiables. Ceci est encore plus vrai lorsqu’un dom-
mage survient lors d’une intervention. Le patient devra déterminer l’origine du dommage afin 
d’agir sur le bon fondement pour obtenir réparation. La question se posera de savoir si le 
dommage a été la cause d’un produit utilisé (médicament ou matériel) et s’il présentait une 
défectuosité, ou s’il est la conséquence d’un acte médical non fautif. La frontière est parfois 
ténue. Il faudra alors s’intéresser à l’articulation entre la responsabilité du fait des produits de 
santé défectueux, la responsabilité pour faute et la solidarité nationale en cas d’aléa théra-
peutique. Laquelle prévaudra sur les deux autres hypothèses ? Pour apporter un premier 
élément de réponse, la responsabilité du fait des produits défectueux est indépendante de la 
théorie des risques thérapeutiques. En effet, pour reconnaitre la responsabilité de l’établ-
issement hospitalier pour risque thérapeutique, l’arrêt Bianchi exigeait que l’acte médical ait 
eu des conséquences dommageables d’une extrême gravité « sans rapport avec l’état initial 
du patient,comme avec l’évolution prévisible de cet état » . Or, dans l’arrêt Marzouk, l’état 1851
antérieur du patient a causé pour l’essentiel le décès mais n’a pas été considéré comme 
ayant eu un effet exonératoire de la responsabilité de l’APHP. La responsabilité du fait du 
 Il est important de rester vigilant car le fait de ne pas exiger tous les investigations n’implique pas 1848
de ne pas exiger les investigations nécessaires. Par conséquent, le médecin pourra voir sa responsa-
bilité délictuelle engagée pour défaut d’investigations. 
 v. CE, 26 oct. 2001, n°198546, Mme Senanayaké, Leb. p. 541 ; AJDA 2002. 259, note M. De1849 -
guergue ; D. 2001. 3253, et les obs. RFDA 2002. 146, concl. D. Chauvaux ; ibid. 156, note D. Béchil-
lon ; RDSS 2002. 41, note L. Dubouis ; RTD civ. 2002. 484, obs. J. Hauser 
 pour une vision finaliste et empirique de la responsabilité médicale, impliquant une réparation par1850 -
tielle des victimes d’aléa v. Civ. 1ère, 8 nov. 2000, Médecine et droit 2001, 47, 9, note P. Mazieres 
 CE, Ass. 9 avril 1993, Leb. p. 126, concl. S. Daël ; AJDA 1993, p. 344, chron. C. Maugüé et L. 1851
Touvet ; D. 1994, Somm. p. 65, obs. P. Bon et P. Terneyre ; JCP 1993, II, 22061, note J. Moreau 
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produit de santé défectueux serait, au moins dans cet exemple, plus avantageux pour la vic-
time.  
 En conclusion, il en résulte que le juge et le législateur semblent consacrer un droit 
subjectif du patient à la sécurité d’une part, des produits de santé, en imposant une obliga-
tion de résultat concernant la sécurité du matériel à usage des professionnels de santé, 
conformément à l’article L. 1110-5 du Code de la santé publique et d’autre part, à la sécurité 
de la réalisation de l’acte. Mais on peut s’interroger sur la pérennité du concept de « risque 
thérapeutique ». Selon Mme. Deguergue, il serait peut-être « inutile dans un climat général 
de sécurité sanitaire concrétisé (…) par des obligations de résultat de plus en plus nom-
breuses. Le législateur aura ainsi contribué à écarter une notion juridique, certes imprécise 
car polymorphe - le risque thérapeutique -, au profit de notions de pur fait - telles l’accident 
ou la défectuosité » .  1852
 Le consentement concerne l’acte technique isolé mais aussi l’ensemble de la prise 
en charge et du parcours de soins du patient. C’est pourquoi la gestion des risques sani-
taires peut avoir une influence sur l’expression du consentement éclairé du patient. 
2.Le consentement du patient usager du système de santé et la gestion des 
risques sanitaires  
 L’article L. 1110-1 du CSP pose le principe de la « continuité des soins dans la 
meilleure sécurité sanitaire possible ». Une démarche de gestion des risques a vocation à 
réduire, à une marge acceptable, les évènements indésirables associés aux soins et à ren-
forcer la sécurité du patient. Cette démarche peut être individuelle‑ , mais aussi collec1853 -
tive. La gestion des risques nécessite de partager des données de santé. Or si l’information 
de l’usager du système de santé est le fondement de la démocratie sanitaire, son corollaire 
est sa participation à la prise de décision collective. L’usager du système de santé a donc 
une place à prendre dans la gestion du risque sanitaire (§1). Mais pour prendre des mesures 
adéquates, il convient d’évaluer les risques (§). 
1.Le consentement, la confiance et la sécurité sanitaire  
 La notion de risques hypothétiques renvoie au principe de précaution. Il s’agira de 
rechercher si le principe de précaution devient un principe de responsabilité médicale. 
Comme le rappelle Guy Canivet, « de principe d’action publique, il (le principe de précaution) 
s’est, en peu de temps, érigé en norme juridique, pour être appliqué en tant que tel d’abord 
par les juridictions communautaires (…) et plus récemment, le Conseil Européen de Nice en 
décembre 2000 a étendu son champ d’application à la santé humaine » . Le Code de la 1854
santé publique se réfère à l’exigence de précaution par exemple en ce qui concerne la veille 
sanitaire. A la fois vecteur d’instabilité pour les décideurs et instrument de contrôle peu usité 
 M. Deguergue, La responsabilité du fait des produits et appareils de santé défectueux à l’hôpital, 1852
op. cit. 
!  voir supra concernant l’aléa thérapeutique1853
 G. Canivet, « Réflexions inaugurales », in Santé et principe de précaution, sous la dir. J.-C. Boual 1854
et P. Brachet, éd. L’Harmattan, 2003, p. 7 
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par les juges, le principe de précaution doit s’imposer avec mesure et raison au domaine 
médical. Pourtant il se présente comme une « pathologie » nouvelle de la sécurité.  
 D’autre part, le principe de précaution peut être perçu comme un renouveau démo-
cratique fondé sur l’information et la participation des usagers. Il s’agit de faire ici la diffé-
rence entre risques subis et risques choisis. L’un comme l’autre requièrent l’idée d’une parti-
cipation. Elle peut être citoyenne lorsque la décision concerne la santé publique (B), person-
nelle lorsqu’elle concerne la relation médicale patient/médecin (A). 
A.Le principe de précaution et les risques individuels hypothétiques  
 Le principe de précaution est institutionnalisé pour gérer le risque incertain, l’enjeu 
est de savoir comment il crée des normes de comportement du médecin face au patient. Le 
phénomène d’incertitude touche d’abord le médecin car le diagnostic et la prescription com-
portent toujours une part de risques, parfois inconnus, d’aggravation de la santé du patient. 
Dans ce colloque singulier, l’écart de savoir entre le médecin sachant et le patient, crée une 
asymétrie informationnelle. En effet, le médecin peut commettre une erreur et prescrire des 
soins inutiles ou néfastes. Le patient, impuissant face au savoir médical, de plus en plus 
étendu et spécialisé, n’a pas forcément la possibilité de contrôler la qualité et la pertinence 
des choix médicaux. Ajoutée à ce constat, l’innovation médicale accentue la part de risques.  
 Il semble d’abord que le principe de précaution irrigue la relation médicale (1) mais il 
a pour conséquence de modifier le champ de la responsabilité médicale (2). 
1.Le principe de précaution et la décision médicale individuelle  
 Plusieurs questions se posent lorsque le principe de précaution concerne la relation 
médicale individuelle. Le principe de précaution peut-il s’appliquer aux soins ? Et facilite-t-il 
la décision médicale ? Le principe de précaution, en tant que principe lié à la sécurité sani-
taire, ne risque-t-il pas d’inhiber les innovations thérapeutiques en conduisant les profes-
sionnels médicaux à une abstention décisionnelle ? 
 Pour la première question, le code de déontologie y répond pratiquement. Il reprend 
l’adage « primum non nocere » affirmé par Hippocrate mais rappelle aussi le devoir d’action, 
tout en minimisant les risques. Il ne prône pas l’abstention de crainte de la manifestation de 
complications. Il prône un équilibre, une proportion entre les bénéfices et les risques. En ef-
fet, il y a des risques que les médecins ont le devoir de prendre.  
Plusieurs articles démontrent que le code de déontologie est un code de précaution :  
Article 8 : « Dans les limites fixées par la loi et compte tenu des données acquises de la 
science, le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus ap-
propriées en la circonstance. 
Il doit, sans négliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes à 
ce qui est nécessaire à la qualité, à la sécurité et à l'efficacité des soins. 
Il doit tenir compte des avantages, des inconvénients et des conséquences des diffé-
rentes investigations et thérapeutiques possibles ». 
Article 9: « Tout médecin (…) doit lui porter assistance ou s'assurer qu'il reçoit les soins né-
cessaires ». 
Article 13 : « Lorsque le médecin participe à une action d'information du public de caractère 
éducatif et sanitaire, quel qu'en soit le moyen de diffusion, il doit ne faire état que de don-
nées confirmées, faire preuve de prudence et avoir le souci des répercussions de ses 
propos auprès du public (…) ». 
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Article 14 : « Les médecins ne doivent pas divulguer dans les milieux médicaux un procédé 
nouveau de diagnostic ou de traitement insuffisamment éprouvé sans accompagner leur 
communication des réserves qui s’imposent. (…) » 
Article 35 : « (…) Un pronostic fatal ne doit être révélé qu'avec circonspection, (…) » 
Article 39 : « Les médecins ne peuvent proposer aux malades ou à leur entourage comme 
salutaire ou sans danger un remède ou un procédé illusoire ou insuffisamment éprou-
vé. (…) »  
Article 40 : « Le médecin doit s'interdire, dans les investigations et interventions qu'il pratique 
comme dans les thérapeutiques qu'il prescrit, de faire courir au patient un risque 
injustifié ». 
Article 49 : « Le médecin appelé à donner ses soins dans une famille ou une collectivité doit 
tout mettre en oeuvre pour obtenir le respect des règles d'hygiène et de prophylaxie. 
Il doit informer le patient de ses responsabilités et devoirs vis-à-vis de lui-même et des tiers 
ainsi que des précautions qu'il doit prendre. » 
 Quant au processus de prise de décision, il comporte trois étapes. La première est 
l’expertise, autrement dit, le diagnostic fondé sur les connaissances et les expériences du 
médecin . Il appartient à l’Etat de s’assurer de la qualité de la formation de ce dernier, 1855
continue et indépendante des laboratoires pharmaceutiques. La seconde est la co-décision 
du patient avec son médecin après que celui-ci lui a exposé les indications thérapeu-
tiques . Cette étape correspond à la gestion du risque individuel et à l’acceptabilité du 1856
risque. La dernière étape consiste en la communication complète des informations. C’est le 
coeur même du principe de précaution. 
 En pratique, le principe de précaution ne se limite pas aux soins mais s’étend en 
amont, dans le colloque singulier. Le professionnel de santé a le devoir d’essayer de 
convaincre son patient que certaines pathologies sont dues à l’usage ou à l’excès de cer-
tains produits (tabac, alcool…) et qu’une hygiène de vie est une excellente mesure de pré-
caution pour remplacer ou compléter une thérapeutique.  
 Quant à la seconde question, la réponse serait plutôt négative car il risquerait d’entr-
ainer un refus de soins et encourager à ne pas soigner. Or, les médecins peuvent voir leur 
responsabilité engagée en cas d’abstention fautive. Dans ces conditions, la qualité de l’info-
rmation délivrée au patient est particulièrement sensible.  
  Dans le domaine de la recherche, l’application du principe de précaution est contes-
table car la précaution implique d’apporter la preuve, au préalable, de l’absence de risque. 
Or le progrès technique et scientifique naît de la prise de risques inconnus ou improbables. A 
l’inverse, la précaution prévaut toujours pour rechercher et identifier les risques, notamment 
en pharmacologie, en tant que condition essentielle à la délivrance de l’autorisation de mise 
sur le marché.  
 Ainsi, si le principe de précaution est naturellement au coeur du colloque singulier, il 
se présente comme un nouveau régime de responsabilité.  
 Article 33 du code de déontologie médicale et article R.4127-33 du code de la santé publique : 1855
« Le médecin doit toujours élaborer son diagnostic avec le plus grand soin, en y consacrant le temps 
nécessaire, en s'aidant dans toute la mesure du possible des méthodes scientifiques les mieux adap-
tées et, s'il y a lieu, de concours appropriés »
 Article 35 du code de déontologie médicale et article R.4127-35 du code de la santé publique1856
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2.Le consentement, la précaution et la responsabilité médicale 
 Le régime de la responsabilité médicale a pour fonction d’inciter le médecin à fournir 
à son patient le traitement le plus approprié en mettant la qualité des soins comme priorité.  
 La terminologie ne paraît pas appropriée car la responsabilité est reconnue quand les 
risques sont avérés. Pourtant, avec l’apparition du principe de précaution, la responsabilité 
prend une double dimension : dissuasive par sa sanction et préventive par l’anticipation du 
risque. En effet, le principe de précaution conduit à assouplir la notion de préjudice suscep-
tible de justifier la mise en jeu de la responsabilité. La simple menace de dommage suffirait 
dès l’instant où le préjudice envisagé serait grave et irréversible. D’autre part, le principe de 
précaution serait une sorte de « bombe à retardement judiciaire »  car elle pourrait 1857
conduire, des années après les faits, à engager la responsabilité des décideurs pour leurs 
actes alors qu’ils n’en connaissaient pas les conséquences.  
 Il convient de rappeler que la prescription d’une thérapeutique issue d’une innovation 
médicale présente un risque multidimensionnel pour le patient. Afin de gérer ce risque, les 
agences sanitaires contrôlent la qualité à partir des connaissances scientifiques acquises et 
prennent la décision d’introduire l’innovation médicale par le biais de procédures administra-
tives dont fait partie l’autorisation de mise sur le marché (AMM) . Il appartient à l’entrepr1858 -
ise qui sollicite l’AMM de montrer l’efficacité et l’innocuité du produit mais elle n’est pas tenue 
d’en apporter la preuve. C’est à l’agence d’apporter la preuve d’un risque de dommage per-
mettant de reporter l’AMM. Cette procédure d’évaluation est un gage de qualité des produits 
mais n’est pas une garantie du risque « zéro ». Face au patient, le prescripteur ne peut donc 
pas garantir l’inexistence d’un risque hypothétique. Il est alors aussi démuni que son patient.  
 Lorsque le médecin prescrit une thérapeutique innovante, la responsabilité du méde-
cin pour défaut d’information semble très limitée. Le médecin ignore les risques car ils sont 
encore non avérés. Ce ne sera donc pas sur le terrain de la responsabilité pour défaut d’info-
rmation que le patient pourra obtenir la réparation de son dommage. Mais le principe de pré-
caution, comme un principe moral et éthique, se traduit par une obligation juridique, en tant 
que norme qualitative.  Ainsi, si la loi du 4 mars 2002 maintient la responsabilité sans faute 
dans le cas des produits de santé défectueux , l’institutionnalisation d’un risque fautif, par 1859
l’invocation du principe de précaution, souligne l’association entre le risque et la faute. En 
effet, le droit de la responsabilité, prenant en compte l’incertitude, traduit les exigences de 
sécurité et de protection. Ceci conduit à augmenter la responsabilité individuelle du médecin. 
Le risque fautif ajouterait alors une cause supplémentaire de responsabilité pour avoir expo-
sé le patient à un risque de dommage potentiel.  
 Le principe de précaution modifie la nature de la faute médicale et le lien de causalité 
parce que l’acte de précaution ne nécessite plus la preuve de la faute ni du dommage. La 
faute serait alors de ne pas avoir adopté les mesures adéquates et précoces pour prévenir 
un risque potentiel. Autrement dit, elle serait « l’absence de conscience de sa propre igno-
rance ». L’absence d’information précoce sur un risque hypothétique pourrait donc être dé-
clarée fautive. Invoquer la responsabilité du médecin pour manquement au principe de pré-
caution reviendrait alors à revoir le contenu de l’obligation d’information en incluant les 
risques hypothétiques. 
 G. Canivet, « Réflexions inaugurales », in Santé et principe de précaution, op. cit. p. 12 1857
 v. infra 1858
 v. supra 1859
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 Si la faute de défaut de précaution pouvait exister, la question se poserait de savoir si 
elle peut être réprimée au pénal. A priori, le principe de précaution n’irrigue pas le droit pénal 
car l’incertitude quant à la mesure à prendre et la faute caractérisée, issue d’une « violation 
délibérée d’une obligation particulière », ne sont pas du même ordre. En outre, le Code pé-
nal requiert une obligation « particulière » alors que le principe de précaution se réfère à une 
obligation « générale ».  
  La perception des risques conduit à généraliser le recours au pénal, d’abord parce 
qu’il est gratuit, ensuite parce qu’il est plus efficace pour obtenir une indemnisation. La ques-
tion se pose de savoir s’il serait possible de sanctionner pénalement un manquement à la 
précaution. Une telle incrimination serait de plus en plus vraisemblable du fait de la multipli-
cation des suites pénales. Pourtant le code pénal sanctionne déjà des actes tels que l’homi-
cide, les blessures involontaires et la mise en danger de la vie d’autrui. L’infraction de coups 
et blessures involontaires est largement appréciée par le juge et se combine à la théorie de 
l’équivalence des conditions.  
 Mais le juge pénal requiert de prouver un lien de causalité entre le comportement - le 
défaut de précaution - et le dommage. Ceci constitue une barrière pour obtenir une condam-
nation reposant sur un danger qui demeure hypothétique. Il reste à craindre que la pénalisa-
tion fasse naître une peur du procès pénal chez les décideurs et que ceux-ci fassent un 
usage excessif de ce principe en le considérant comme un principe d’abstention permettant 
de fuir leurs responsabilités. En parallèle, la victimologie en ferait un instrument d’indemnisa-
tion systématique lorsqu’un risque se réalise. Par conséquent poindrait un régime de res-
ponsabilité pour risque permettant l’allègement de la charge de la preuve au profit des vic-
times et des personnes exposées au risque et empêchant le décideur de se prévaloir de 
l’incertitude scientifique comme cause justificative du dommage. Néanmoins, c’est un régime 
de responsabilité pour faute qui semble aussi se dessiner, créant une faute élargie : un dé-
faut de précaution. Par exemple, concernant les activités à risque, la faute pour défaut de 
précaution pourrait être constituée par l’inobservation d’une mesure empêchant la réalisation 
du risque, telle que pourrait être la méconnaissance d’une obligation de suivi.  
 Par conséquent, la prise en compte par le droit du principe de précaution conduit à 
étendre l’obligation d’alerte précoce jusqu’au renversement de la charge de la preuve et à 
élargir le champ de la faute jusqu’au domaine des risques de l’incertain .  1860
  
 Enfin, pour le décideur public et les professionnels médicaux, il est devenu néces-
saire d’encadrer le comportement du médecin au moment du processus décisionnel afin de 
limiter les attitudes opportunistes grâce à la formalisation de procédures professionnelles 
telles que les recommandations de bonnes pratiques. Si le principe de précaution permet de 
défendre à la fois l’intérêt du patient et celui du médecin, il est pourvu de la même fonction 
pour l’intérêt de la société. En effet, placés au centre du système santé, les usagers exigent 
de tendre au « risque zéro ». Or les pouvoirs publics ne sont en mesure de répondre à cette 
demande que par la mise en oeuvre du principe de précaution en matière sanitaire.  
B.Le principe de précaution et la santé publique 
 En santé publique, le principe de précaution est la traduction de l’adage « salus popu-
li suprema lex ». Il est le fondement d’un renforcement de la sécurité sanitaire en obligeant 
les pouvoirs publics à intervenir par mesure de prudence en raison de risques hypothétiques 
 v. P. Lascoumes, La précaution : un nouveau standard de jugement, revue Esprit, oct. 1997 et v. 1860
L. Boy, « La référence au principe de précaution et l’émergence de nouveaux modes de régulation », 
P.A., 8 janvier 1997, n°4, p. 5 s. et G. Martin, « Précaution et évolution du droit », D., 1995, Chr. p. 299
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à déterminer, afin d’éviter des dommages collectifs, appelés aussi risques sériels.  L’appré-
hension du principe de précaution est le coeur de la décision médicale collective (1). Son 
défaut a pour conséquence d’engager la responsabilité de l’Etat pour carence fautive (2).
  
1.Le principe de précaution et la décision médicale collective  
 La logique du principe de précaution est de prémunir la collectivité contre un risque 
de dommage alors que la responsabilité civile a une fonction individuellement réparatrice. 
Par conséquent, dans le processus de précaution, les dommages sont anticipés en prenant 
en considération les risques collectifs. Les premiers débiteurs de l’obligation d’agir sont alors 
les pouvoirs publics. A l’inverse, la responsabilité civile vise à réparer les dommages réali-
sés, individuels.  
 Pourtant, si les juges se réfèrent au principe de précaution, c’est dans une perspec-
tive de responsabilité pour défaut de prudence et de négligence. Toujours selon Guy Cani-
vet, « le principe de précaution, en dépassant la simple exigence de prudence qu’un déci-
deur public ou privé doit avoir à l’égard d’un évènement prévisible ou probable, renvoie à des 
éléments nouveaux : les risques de dommage grave ou irréversible, l’absence de certitude 
scientifique absolue quant à la réalité de ces dommages, l’obligation corrélative de prendre 
des mesures de précaution » .  1861
 La précaution diffère de la prudence. Faire preuve de prudence implique d’agir après 
avoir recherché les conséquences de l’action, agir avec précaution, c’est considérer que 
l’incertitude ne doit pas toujours empêcher d’agir. Elle implique d’agir sagement et notam-
ment vis-à-vis de l’opinion publique. Par conséquent, les pouvoirs publics sont maitres d’une 
politique d’information du public. Le principe de précaution se présente donc dorénavant 
comme un véritable principe d’action : celui d’informer.  
 Ce concept implique une obligation pesant sur les décideurs publics ou privés de 
s’astreindre à agir ou de s’abstenir en fonction des risques hypothétiques. Il ne leur suffit pas 
de se comporter en fonction des risques connus mais ils doivent apporter la preuve de 
l’absence de risque, compte tenu des connaissances actuelles de la science. 
 Il convient de distinguer trois étapes. La première consiste à estimer les risques en 
fonction du rapport coût/bénéfice. Un risque peut être incertain mais scientifiquement envi-
sageable. La simple suspicion d’un risque est suffisante pour recourir à une expertise rigou-
reuse. Ensuite, la prise de décision n’est pas confiée aux experts. Elle appartient à des ac-
teurs politiques, économiques ou administratifs qui en assument la responsabilité. La per-
ception du risque et son acceptabilité peuvent varier suivant les bénéfices attendus par la 
population. La décision doit être motivée et le processus décisionnel doit être transparent. 
C’est là tout le fondement du principe de précaution : le décideur doit être en mesure de jus-
tifier ses décisions en exposant les motifs fondés sur les données objectives - scientifiques - 
et subjectives - l’acceptabilité du risque. La problématique relative à ces motifs concerne 
l’acceptabilité du risque car elle peut être le résultat d’une opinion publique manipulée par les 
lobbys. C’est pourquoi la communication du public est centrale. L’information du public doit 
être loyale et objective  afin de rassurer les usagers sur le fait que toutes les mesures 1862
possibles pour éviter un risque ont été prises. La communication des informations est fon-
 G. Canivet, « Réflexions inaugurales », in Santé et principe de précaution, op. cit. p. 9 1861
 v. supra1862
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damentale car elle permet de donner corps à des débats et ensuite d’apprécier l’acceptabilité 
des risques.  
 Le principe de précaution nourrit la réflexion relative à la décision démocratique 
concernant une problématique scientifique, technique et parfois juridique complexe. Les au-
torités se retranchent souvent derrière l’avis des experts, en effet, il n’est pas aisé de faire 
intervenir l’opinion générale à chaque décision. Ainsi, il faudrait plutôt invoquer raisonnable-
ment un principe de bonne conduite scientifique, technique et éthique et inscrire le principe 
de précaution comme une étape du raisonnement de l’agent. A défaut, il devient un principe 
de responsabilité ayant pour fondement une carence fautive de l’Etat. 
2.Les principes de précaution, de prévention et la carence fautive de l’Etat  
 Lorsque le médecin ne remplit pas son obligation d’information, il commet une faute 
d’ « humanisme ». Cependant, cette faute du défaut d’information d’un ou des usagers du 
système de santé n’engage pas seulement la responsabilité du médecin ou des établisse-
ments de santé. En effet, la mauvaise ou l’absence d’information ne touche pas que la rela-
tion médicale individuelle, elle concerne aussi la relation entre l’Etat et ses administrés. L’E-
tat doit remplir sa mission de prévention sanitaire, qu’il s’agisse de risques collectifs ou indi-
viduels, or l’information collective concourt à cet objectif. Par conséquent, l’Etat peut être re-
connu coupable d’une faute consistant en un défaut d’information du public. Lorsque ce dé-
faut concerne une activité de prévention sanitaire, on parle de « carence fautive » de l’Etat. 
 Parce que la sécurité de l’usager du système de santé est une problématique cen-
trale, les usagers attendent de l’Etat qu’il remplisse sa mission de prévention par le biais 
d’une information quasi exhaustive. Ils n’hésitent plus à rechercher la responsabilité de l’Etat 
afin qu’il répare un défaut d’information sanitaire.  
 Cette responsabilité repose d’abord sur un principe de prévention, dont l’affaire de 
référence demeure celle du sang contaminé . Les risques étant identifiés, il appartenait à 1863
l’Etat de prendre des mesures de police sanitaire . Suite à cette jurisprudence, il ressort 1864
que l’inaction ou le retard à agir constitue une inertie fautive, qualifiée expressément par les 
juges de « carence fautive ».  
 Dans l’affaire du sang contaminé, les juges se sont intéressés à distinguer, étape par 
étape, l’identification de la menace de santé publique afin de déterminer la date à laquelle 
l’Etat aurait du intervenir pour prendre des mesures indispensables, ayant pour objectif de 
limiter les contaminations.  
 Selon H. Legal, dans ses conclusions sous l’arrêt du Conseil d’Etat du 9 avril 1993, 
« en situation de risque, une hypothèse non infirmée devrait être tenue, provisoirement, pour 
valide, même si elle n’est pas formellement démontrée ». Il s’agissait déjà d’appliquer le 
principe de précaution aux situations de risques sanitaires collectifs. Les autorités sanitaires 
doivent être correctement informées, en fonction des connaissances scientifiques à l’instant 
« t » et agir en conséquence de manière pertinente et proportionnée.  
 v. A. Morelle, « La défaite de la santé publique », Flammarion, 1996 ; A. Laude, B. Mathieu, D. 1863
Tabuteau, « Le Conseil d’Etat et les drames du sang contaminé et de l’amiante » in « Droit de la san-
té », Thémis droit, PUF 2007, n°134, p. 136 ; A.-M. Casteret, « L’affaire du sang », Ed. La Découverte, 
1992 ; L. Greilsamer, « Le procès du sang contaminé », Le Monde éd., 1992 ; M.-A. Hermitte, « Le 
sang et le droit », Le Seuil, 1996 
 CE, ass. 9 avr. 1993, R. p. 110, concl. H. Legal ; AJDA 1993, p. 344, chron. C. Maugüe et L. Tou1864 -
vet ; JCP G 1993, II, 22110, note Debouy ; JCP G 1993, IV, 1537, obs. M.-C. Rouault ; D. 1994, 
somm. p. 63, obs. P. Bon et P. Terneyre 
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 Ainsi, l’Etat peut voir engager sa responsabilité pour carence fautive en matière de 
délivrance d’informations sur les risques sanitaires collectifs (amiante, médiator, sang 
contaminé…). L’indemnisation mise en oeuvre en cas de carence fautive de l’Etat se fonde 
sur le principe de la solidarité nationale et non sur la responsabilité des pouvoirs publics. 
L’indemnisation des victimes n’a cependant pas suivi le schéma de la perte de chance mais 
a permis le développement des fonds d’indemnisation et de la solidarité nationale. Néan-
moins, le défaut d’information de l’Etat sur les risques collectifs reste reconnue. Ainsi, malgré 
l’affirmation de la faute de l’Etat, sa responsabilité n’est pas engagée sur ce fondement car 
les juridictions ne font pas encore référence à une perte de chance relative à un défaut d’in-
formation des pouvoirs publics.  
 Les principes de précaution et de prévention demeurent des principes régulateurs. Il 
incombe donc aux autorités administratives d’être vigilantes en permanence pour détecter 
les risques ainsi que pour prendre en considération des alertes qui sont portées à leur 
connaissance et de leur donner les suites nécessaires. La question se pose alors de l’appr-
éciation des risques aussi bien lorsqu’ils sont hypothétiques que réalisés. 
2.L’appréciation des risques : un enjeu de santé publique  
 Le principe de précaution a l’avantage de distinguer et de rendre transparentes 
toutes les étapes de la prise de décision, qu’il s’agisse d’un acte d’un décideur public ou pri-
vé. Le principe de précaution requiert la réflexion, le raisonnement sur des données fiables 
et sur l’appréciation psychologique des risques. En outre, il fait peser sur ces décideurs deux 
obligations : celle de s’informer et celles d’informer les usagers. Son efficacité n’est pas 
d’aboutir au risque « zéro » mais réside dans la capacité à gérer les informations acquises 
en s’appuyant sur une procédure continue d’évaluation des bénéfices et des risques (A). 
Cependant, lorsque cet objectif n’est pas atteint et que le risque s’est réalisé, il convient 
d’indemniser équitablement l’ensemble des victimes. C’est le rôle de l’expertise (B). 
A.Une appréciation a priori des risques de santé publique  
 Pour considérer un risque médical comme établi, il faut souvent que le risque se soit 
répété. Or il y a souvent une période d’incertitude . La question se pose de savoir 1865
comment les autorités administratives peuvent éviter de voir leur responsabilité engagée 
alors que les risques relèvent encore de l’incertain voire de l’inconnu. L’exploitation du prin-
cipe de précaution implique une procédure d’évaluation des risques. Il faut une information, 
ou du moins une communication sur les risques afin que les pouvoirs publics aient une dé-
marche de qualité (1). Les domaines de la pharmacovigilance et de la certification des disp-
sotifis médicaux se présentent comme deux excellents exemples (2). 
 v. A. Gossement, « Le principe de précaution, essai sur l’incidence de l’incertitude scientifique sur 1865
la décision et la responsabilité publiques », l’Harmattan, 2003 ; K. Foucher, « Principe de précaution et 
risque sanitaire, Recherche sur l’encadrement juridique de l’incertitude scientifique », L’Harmattan, 
2002 
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1.Les principes de précaution et de prévention au coeur de l’expertise et de la 
démarche-qualité 
 Le principe de précaution est la prise en compte par le droit de l’incertitude scienti-
fique. Il implique de prendre des mesures dépassant ce que la probabilité rendrait néces-
saire et même à l’encontre de risques qui ne sont pas probabilisables.  
 Classiquement, interviennent la mise en oeuvre du bilan coûts-avantages et l’applica-
tion du principe de proportionnalité. L’objectif étant de tenir compte du niveau de risque 
considéré comme acceptable par l’opinion publique.  
Trois étapes sont encore identifiées :  
- la découverte d’un danger pour la santé pouvant être détectée par la veille sanitaire ou 
scientifique, la pharmacovigilance concernant les produits de santé, 
- l’analyse scientifique du degré de gravité du danger en fonction des connaissances ac-
tuelles de la science pouvant aller jusqu’à la formulation de recommandations de mesures 
de gestion du risque, 
- la décision des autorités sanitaires, proportionnée au niveau de sécurité désirée, effective 
et économiquement acceptable.  
 L’identification d’un risque ne peut se réaliser qu’à condition que les remarques de la 
personne, parfois qualifiée de « lanceur d’alerte », soient comprises et non rejetées en bloc 
par principe. En effet, un dommage conjoncturel peut finalement s’étendre et être préjudi-
ciable à la santé de la population. Nait alors le devoir pour la personne qui a découvert ce 
risque d’alerter sans délai les autorités médicales et administratives afin que cette décou-
verte ne tombe pas dans un climat de désintérêt ou de négation regrettable. Il appartient en-
suite aux autorités sanitaires de prendre en charge les risques, grâce au réseau de veille 
sanitaire et d’appliquer le principe de transparence par le lancement d’une alerte précoce, 
prudente et convaincante. Si l’information est ressentie comme présentant un danger, elle 
pourra engendrer de la défiance et produire des effets contraires à ceux escomptés pour les 
patients et la collectivité.  
 La tendance actuelle, en santé publique, est d’étendre l’obligation de précaution, en 
l’absence de risque connu. Celle-ci est pourtant paradoxale car elle consisterait à prendre 
des mesures « proportionnées » à un risque non décelé et, a fortiori, non évaluable. La 
question est alors de savoir comment astreindre les pouvoirs publics à prendre des mesures 
proportionnées pour un risque qui n’est pas connu.  
 Ensuite, il est évident que l’expertise n’est qu’une étape de la procédure de décision. 
Elle demeure néanmoins un outil permettant de définir le danger, de déterminer l’étendue du 
risque et d’analyser la faisabilité des mesures de gestion du risque. L’expertise a aussi pour 
vocation de partager les connaissances. Cependant, c’est davantage lors de la prise de dé-
cision par les autorités que peut se mesurer l’acceptabilité du risque et que l’opinion des 
usagers devrait être exprimée et considérée.  
 Le débat doit être argumenté, pluriel, contradictoire et public. Il est aussi nécessaire 
de laisser un certain délai pour permettre à l’opinion de se forger un jugement. En tout état 
de cause, il est évident que les pouvoirs publics sont tenus de s’informer des risques, si peu 
fréquents soient-ils, et en contrepartie, d’informer la population de leur existence. Cette obli-
gation d’information collective vise à faire prendre conscience aux usagers de l’incertitude 
scientifique et de se prémunir contre un éventuel contentieux. Le cas particulier de la phar-
macovigilance constitue un exemple de coordination entre principe de précaution et respon-
sabilité des institutions publiques. 
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2.Les principes de précaution, de prévention et la responsabilité en matière de 
pharmacovigilance et de dispositifs médicaux 
 Sans entrer dans le détail des procédés de pharmacovigilance, il est aisé de remar-
quer que la sécurité sanitaire ne serait pas suffisamment assurée. En effet, les limites des 
données de pharmacovigilance sont liées aux modes de recueil d’informations, fondées sur 
une notification spontanée et essentiellement par les professionnels de santé. Or les méde-
cins ne rempliraient pas suffisamment les déclarations de pharmacovigilance en cas d’acci-
dent ou d’effets secondaires liés à un médicament, parce que d’une part, ils n’ont pas de 
temps dédié et financé pour cela et que scientifiquement, ils ne peuvent établir avec certi-
tude le lien de causalité. En outre, les données de pharmacovigilance sont assez hétéro-
gènes car elles dépendent de la qualité des recueils.  
 C’est pourquoi l’évolution de la pharmacovigilance est touchée par une démarche qui 
ne repose plus seulement « sur le recueil et l’étude des données qui lui étaient fournies » , 1866
mais davantage « sur une démarche qui l’on peut qualifier de proactive » . Il faut entendre 1867
par là que l’évaluation des informations concerne les conditions d’utilisation réelle du médi-
cament qui posent problème (en intégrant les comportements humains, tant des soignants 
que des patients) ainsi que l’utilisation chez les populations à risque.  
 Les modifications de l’information sont intrinsèquement liées aux données de phar-
macovigilance. Celles-ci ont généralement tendance à alourdir le dénominateur de la ba-
lance bénéfices/risques. De plus, le législateur a fixé à l’ANSM l’obligation d’informer le pu-
blic à chaque fois qu’elle diffuse une information à destination des professionnels de san-
té . Il n’y a cependant pas nécessairement la même exigence quant au contenu, en fonc1868 -
tion du destinataire de l’information. Mais si l’information touche différents « usagers », il est 
important qu’ils puissent tous y avoir accès sous la forme la plus compréhensible possible.  
 D’autre part, demeure la question d’un éventuel engagement de la responsabilité des 
agences sanitaires pour défaut d’information sur les produits de santé. On pourrait penser 
répondre positivement car ces agences gèrent la police de l’information sanitaire. Prenons 
l’exemple, dans le cadre d’une autorisation de mise sur le marché, d’un laboratoire qui de-
mande une modification de la notice. Un patient souffre d’un effet secondaire alors que 
l’ANSM n’a eu le temps de procéder à cette modification. Le patient cherchera à engager la 
responsabilité du laboratoire. Celui-ci tentera alors de se retourner contre l’agence. La res-
ponsabilité de l’agence serait envisageable car l’article L. 5311-1 du CSP énonce que 
l’ANSM est un « établissement public de l’Etat, placé sous la tutelle du ministre chargé de la 
santé ». Il est complété par L. 5322-2 du CPS qui précise que : « Le directeur général de 
l'agence prend, au nom de l'Etat, les décisions qui relèvent, en ce qui concerne les produits 
mentionnés à l'article L. 5311-1, de la compétence de celle-ci en vertu des dispositions du 
présent code, de la loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrôle de l'utilisation et de la 
dissémination des organismes génétiquement modifiés et modifiant la loi n° 76-663 du 19 
juillet 1976 relative aux installations classées pour la protection de l'environnement, ainsi que 
des mesures réglementaires prises pour l'application de ces dispositions ». Ceci implique 
qu’en matière d’autorisation de mise sur le marché, malgré une certaine autonomie dont dis-
pose le directeur général, c’est la responsabilité de l’Etat qui devrait être engagée. Mais pour 
l’instant, la jurisprudence du Conseil d’Etat ne vient pas expliciter ce point. Seul l’arrêt du 9 
avril 1993 reconnait la responsabilité de l’Etat pour faute simple dans l’organisation et le 
 B. Delorme, « Evolution de l’information sur les produits de santé », in Information et produits de 1866
santé, quelles perspectives ? sous la dir. A. Laude et D. Tabuteau, Droit et Santé, PUF 2006, p. 90 
 B. Delorme, « Evolution de l’information sur les produits de santé », op. cit. 1867
 art. L. 5311-1 du Code de la santé publique 1868
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contrôle de l’activité de transfusion sanguine. Le champ de la faute lourde se réduisant à une 
peau de chagrin, il serait envisageable de mettre en jeu la responsabilité de l’ANSM sur le 
fondement d’un manquement à la police de l’information sur les produits de santé. Il resterait 
alors au juge à fixer un quantum de responsabilité entre l’ANSM et, éventuellement, le pro-
ducteur. En outre, l’article R. 5121-41-7 du CSP prévoit que dans « l’intérêt des malades ou 
pour toute autre motif de santé publique, et le cas échéant à la demande du ministre chargé 
de la santé, le directeur général de l’Agence peut par décision motivée modifier l’AMM lors-
qu’il est nécessaire de la mettre à jour en fonction des connaissances scientifiques ». Cette 
disposition serait source d’une nouvelle contradiction. En effet, le principe demeure la com-
pétence et l’initiative du directeur de l’ANSM de mettre à jour l’AMM en fonction des connais-
sances scientifiques. Cependant, si une contre-indication apparait, l’initiative appartient au 
laboratoire. Or une contre-indication est déterminable notamment grâce aux évolutions ac-
tuelles de la science. La question risque de se poser de savoir comment interpréter et appli-
quer ces dispositions en matière d’engagement de responsabilité.  
 Enfin, lorsque l’AMM est européenne, il serait aussi envisageable d’engager la res-
ponsabilité de la Commission européenne car c’est elle qui délivre l’AMM sur l’avis de l’age-
nce européenne. La responsabilité extracontractuelle pourrait être fondée sur l’article 340, 
alinéa 2 du TFUE.  
  
 Par conséquent, les acteurs de l’information sur les produits de santé dont la respon-
sabilité pourrait être engagée sont nombreux. Plusieurs chantiers devraient être lancés 
concernant des mécanismes d’informations urgentes et conformes à un principe d’indépe-
ndance de l’information sanitaire. 
 En matière de certification des dispositifs médicaux, l’affaire des prothèses PIP (Poly 
Implant Prothèse) mérite d’être analysée. La société PIP a remplacé le gel médical des pro-
thèses mamaires avec un gel non certifié (de fabrication maison) ayant pour conséquence 
un risque plus élevé de rupture. En France comme en Allemagne , les porteuses et les 1869
distributeurs de ce produit se sont retournés contre l’organisme qui a évalué la conformité de 
ces produits à la règlementation en vue de leur mise sur le marché pour obtenir le marquage 
« CE ». Les distributeurs avaient fait assigner en intervention forcée la société allemande qui 
avait procédé à l’évaluation de la conformité des impants mamaires PI et sa filiale française. 
Les distributeurs soutenaient que ces sociétés avaient commis une faute en ne réalisant pas 
d’inspections inopinées dans les locaux de la société PIP et en ne contrôlant pas l’adéquati-
on entre les achats de matières premières et le nombre d’implants vendus. D’autre part, ils 
invoquaient le non-respect des dispositions de la directive européenne relative aux disposi-
tifs médicaux, tansposée au sein du Code de la santé publique, concernant la sous-traitance 
de l’évaluation de la conformité par les organismes en charge de l’évaluation et d’indépe-
ndance de ces organismes et de leurs sous-traitants. La question serait alors : si l’on admet 
que le non-respect du critère d’indépendance par l’organisme certificateur constitue une 
faute, quel serait alors le lien de causalité avec le préjudice subi par les distributeurs et les 
porteuses d’implant ? En effet, le consentement des patientes, à la pose des prothèses, a 
été vicié par une manoeuvre dolosive de la société PIP, non repérée suite à une faute de 
l’organisme certificateur, faute consistant en un défaut de vigilance lors des différentes éva-
luations. Les patientes avaient consenti à se faire poser des implants dont elles en atten-
daient une sécurité à laquelle elles pouvaient légitimement s’attendre, notamment du fait de 
la certification. Elles ne pouvaient pas consentir de façon éclairée quant aux risques renfor-
cés de rupture des implants.    
 CJUE, 16 févr. 2017, Elisabeth Schmitt c/TUV Rheinland LGA Products GmbH, C-219/15 1869
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 En l’espèce, en première instance, le tribunal de commerce de Toulon a retenu la 
responsabilité des sociétés  mais la Cour d’appel a infirmé le jugement considérant 1870
qu’aucune faute n’était démontrée . Les porteuses d’implant se sont pourvues en cassa1871 -
tion. La Cour de cassation casse l’arrêt de la Cour d’appel et retient deux motifs : l’absence 
de démonstration de l’indépendance du personnel de la société sous-traitante à l’égar de la 
société PIP et l’absence de motivation de l’arrêt de la Cour d’appel sur le respect de la socié-
té - organisme certificateur- de son obligation de vigilance . Concernant l’indépendance de 1872
l’organisme notifié et de son sous-traitant, les conditions de la désignation de cet organisme 
sont posées aux articles R. 665-1 à R. 655-47 et à l’article R. 5211-56 du CSP qui trans-
posent la directive 93/42 du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux. L’indépendance 
de l’organisme et de son personnel est un des critères. En l’espèce, la société sous-traitante 
de l’organisme certificateur avait déjà réalisé préalablement des prestations pour la société 
PIP. Pour la Cour de cassation, il ne suffisait pas, pour justifier l’indépendance du personnel 
de la société sous-traitante vis-à-vis de la société PIP, de constater que les prestations 
d’évaluation sont indépendantes des autres prestations (tel qu’un audit du système de quali-
té préalablement à la mise sur le marché). Comme le note Deborah Eskenazy,  cette solution 
de la Cour de cassation s’incrit « dans un mouvement de méfiance à l’égard des dispositifs 
médicaux » et « s’intègre parfaitement dans le mouvement de renforcement des exigences à 
l’égard des ON (organisme notifié) (…)» . Enfin, la Cour de cassation consacre un devoir 1873
de vigilance de l’ON, ce dernier devant être « constamment en éveil pour identifier les 
risques et prendre les mesures de nature à les éviter » .  1874
  
 En conclusion, le principe de précaution et de prévention étendent l’espace éthique 
de la responsabilité en créant un devoir indispensable de prudence, de vigilance en contrô-
lant dans une « démarche-qualité » la pertinence des décisions personnelles et collectives. 
Ces principes se présentent comme un nouveau standard de comportement des respon-
sables de la santé publique . Intégrée dans la responsabilité médicale, son introduction, 1875
bien mesurée, bénéficierait à l’évolution harmonieuse du partage entre le risque et la faute. 
Enfin, le service médical, en tant que bien de confiance, nécessite des procédures permet-
tant de prendre des mesures ayant pour finalité de réduire le champ de l’incertain. Les prin-
cipes de précaution et de prévention interviennent alors pour restaurer cette confiance entre 
les usagers du système de santé, le corps médical et les décideurs publics.  
 Quand le dommage survient, l’expertise scientifique et technique devient une phase 
primordiale dans la décision des juges. Les règles qui l’encadrent méritent notre attention. 
 T. com. Toulon, 14 nov. 2013, n°2011F00517 ; T. com. Toulon, 20 janv. 2017, n°2014F00306 1870
 CA. Aix-en-Provence, 2e ch., 2 juil. 2015, n°13/224821871
 Civ. 1re, 10 oct. 2018, n°15-26093, n°16-19430 et n°17-144011872
 D. Eskenazy, « La Cour de cassation se penche sur la responsabilité de l’organisme certificateur 1873
des prothèses PIP », RDS mars 2019, n°88, p.188 
 M. Bacache, « Prothèses PIP : responsabilité pour faute des organismes de certification », JCP G, 1874
n°48, 26 nov. 2018, p. 1235
 v. Conseil d’Etat, Réflexions sur le droit de la santé, Rapport public, 1998, p. 260 et s. 1875
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B.Une évaluation a posteriori : le rôle des experts 
 Une évolution importante issue de la loi du 4 mars 2002 est la réforme de l’expertise 
médicale . Elle offre à toute personne « s’estimant victime d’un dommage imputable à une 1876
activité de prévention, de diagnostic ou de soins » , la possibilité d’obtenir une réparation, 1877
outre la voie juridictionnelle,  par la voie de « la procédure de règlement amiable en cas 
d’accidents médicaux, d’affections iatrogènes ou d’infections nosocomiales » devant une 
commission de conciliation et d’indemnisation (CCI). Les articles L. 1142-9 à L. 1142-13 du 
code de la santé publique prévoient la procédure d’expertise dans le cadre des accidents 
médicaux. Une liste d’experts est établie pour connaître des expertises diligentées par les 
CCI. Ces experts suivent une formation et sont soumis à une évaluation régulière pouvant 
aboutir à une révocation . Les experts sont considérés comme des amicus curiae du ser1878 -
vice public de la justice . Il s’agit ici d’étudier dans sa généralité le rôle des experts lors de 1879
l’évaluation du risque réalisé et des dommages tout en étudiant la valeur d’une expertise dili-
gentée lors de la phase amiable comparée à celle demandée par le juge (1). Le constat de-
meure le renforcement du principe du contradictoire (2). 
1.L’expertise : le centre du processus de réparation  
 D’une manière générale, l’expertise continue de faire l’objet de critiques récur-
rentes . Selon les Etats généraux de la santé, « l’expertise médicale constitue beaucoup 1880
trop souvent, non pas une aide mais un obstacle à la décision aggravant la difficulté du 
contentieux de la responsabilité médicale pour les raisons suivantes : travail superficiel révé-
lant une méconnaissance des principes généraux de la responsabilité médicale et des règles 
de procédure civile (non-respect du principe du contradictoire) ; une insuffisance dans la re-
cherche des éléments de discussion et d’argumentation (affirmer n’est pas démontrer) ; une 
absence de raisonnement notamment sur le lien de causalité entre le manquement retenu et 
le préjudice subi, dommage corporel ou simple perte de chance dont la nature et l’importa-
nce ne sont quasiment jamais définies » . Malgré cette réforme, l’expertise médicale 1881
continue de faire l’objet de suspicion d’illégitimité, de dépendance des groupes de pression 
et par conséquent de partialité. 
 La qualité de l’expertise est cruciale. C’est un constat très évident. En matière de 
responsabilité médicale, aucune décision de justice n’est prononcée sans qu’au préalable 
une expertise n’ait été menée sur les conditions de réalisation d’un dommage. Ceci est dû au 
fait que la matière médicale est particulièrement complexe et qu’il est nécessaire de concilier 
 v. Rapport de l’IGAS et de l’IGSJ sur la responsabilité et l’indemnisation de l’aléa thérapeutique, 1876
du 4 février 2000
 art. L. 1142-7 al. 1 CSP 1877
 Art. L. 1142-11 du Code de la santé publique 1878
 v. J.-C. Marin, « L’expertise : entre neutralité et partis pris », https://www.courdecassation.fr/IMG///1879
20180316_colloque_expertise_Marin.pdfv 
 v. Y. Lambert-Faivre, Rapport sur l’expertise dans l’évaluation du dommage corporel, Ministère de 1880
la Justice, févr. 2002 ; Conférence de consensus « Les bonnes pratiques judiciaires de l’expertise ci-
vile », 2007, www.courdecassation.fr et C. Bussière, S. Autin, Rapport de la commission de réflexion 
sur l’expertise, La Doc. fr., 2011 
 États généraux de la santé, les droits des usagers du système de santé, 2000, site Internet du 1881
ministère de la santé 
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la causalité matérielle avec la causalité juridique. L’expertise permet de comprendre les rai-
sons de la survenance du dommage. En effet, comme le rappelle Dominique Martin, « c’est 
une banalité que de le dire, mais pour autant tout à fait indiscutable : la recherche de la répa-
ration par une victime d’accident médical traduit toujours, à des degrés divers, la recherche 
d’une explication » .  1882
 L’expertise a une fonction probatoire. Elle permet au jugement de se forger. L’expert 
va parfois plus loin en proposant une pré-qualification des faits, notamment pour déceler s’il 
y a eu une faute, un aléa, même si le législateur lui interdit formellement de « porter des ap-
préciations d’ordre juridique » . Là est toute la difficulté car les juges ne peuvent déléguer 1883
à l’expert le pouvoir de réaliser une qualification juridique. En outre, plus la situation à exper-
tiser est complexe, plus le rôle de l’expert est grand dans la décision de justice. Ainsi, d’apr-
ès Rafael Encinas de Munagorri, « appliquée à l’expertise, l’idée d’une coproduction entre la 
science et le droit  propose un cadre d’analyse alternatif où l’expert joue un rôle actif dans 1884
la production de la décision. Il en résulte une recomposition potentielle des rôles entre 
l’expert et le juge » . Ainsi, le rôle de l’expert permet de justifier la solution du litige, à tel 1885
point qu’il a pu être qualifié de coauteur caché de la décision de justice . 1886
  Il convient de rappeler que l’expertise n’est pas régie par les mêmes règles 
selon qu’elle est diligentée par une CCI ou par une juridiction. Or ces disparités entrainent 
une articulation difficile de ces deux régimes.  
 Un arrêt de la Cour d’appel de Lyon a considéré que « l’expertise diligentée par la 
CRCI a pour finalité la recherche d’une solution amiable, qu’elle n’est qu’une base de dis-
cussion permettant la recherche d’une solution négociée », à tel point que « cet avis tech-
nique ne peut donc être considéré comme constituant une véritable expertise » . Il est 1887
aisé d’en déduire que le caractère amiable de la procédure ne confère pas à l’expertise la 
même valeur que celle issue d’une procédure juridictionnelle, ce qui est bien dépréciatif . 1888
Pourtant, la CCI n’est pas tenue de suivre l’avis de l’expertise, tout comme le juge.  
 Le Code de procédure civile prévoit la possibilité pour une partie au procès d’obtenir 
une mesure d’instruction, même avant l’introduction d’une procédure au fond . Une limite 1889
est cependant imposée, car en aucun cas « une mesure d’instruction ne peut être ordonnée 
 D. Martin, « L'expertise en responsabilité médicale : de critiques en réformes », Les Tribunes de la 1882
santé 2/2010 (n° 27), p. 101-110 ; disponible sur : www.cairn.info/revue-les-tribunes-de-la-sante-2010-
2-page-101.htm. 
 Art. 238, al. 3 C. pr. civ. 1883
 S. Jasanoff, Le droit et la science en action, tard. O. Leclerc, Dalloz 2013, p. 491884
 R. Encinas de Munagorri, Le rôle de l’expert dans la formation de la décision de justice, AJDA 1885
2014, p. 1377 
 E. Loquin, Rapport de synthèse du Colloque du 5 déc. 2008, in Les experts : auxiliaires ou substi1886 -
tuts du juge ? Centre français de droit comparé, vol. 12, 2009, p. 153  
 CA Lyon, 26 nov. 2013, n°12/04924 1887
 Certaines jurisprudences ne sont pas aussi dépréciatives car elles fondent leur raisonnement sur 1888
une différence de nature entre l’expertise demandée par une CCI et celle demandée par voie judi-
ciaire. v. CA Douai, 31 oct. 2007, n°07/02999, CA Versailles, 9 var. 2008, n°07/05398, CA Grenoble, 2 
oct. 2007, n°06/02887 et CA Paris, 7 nov. 2008, n°08/06644
 Art. 143 C. pr. civ. 1889
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en vue de suppléer la carence de la partie dans l’administration de la preuve » .  Aux 1890
termes de l’article 145 du Code de procédure civile, le juge accueille la demande d’expertise 
après avoir vérifié l’existence d’ « un motif légitime de conserver ou d’établir avant tout pro-
cès la preuve de faits dont pourrait dépendre la solution » du litige. Cette condition est sou-
verainement appréciée par les juges du fond.   
 Quant au juge administratif des référés, son appréciation diffère. Il peut « prescrire 
toute mesure utile d’expertise ou d’instruction » . C’est donc l’utilité de la demande qui su1891 -
bordonne l’acceptation de la demande d’une nouvelle expertise. Dans l’hypothèse où la si-
tuation d’un patient a fait l’objet d’une expertise demandée par la CCI, le juge considère que 
l’expertise a le même objet que celle qui pourrait être demandée au tribunal . Par consé1892 -
quent, une telle demande devant le juge des référés ne peut être acceptée. Autrement dit, si 
une nouvelle demande a pour finalité de contester l’expertise réalisée lors de la procédure 
amiable, elle ne peut être acceptée que par les juges du fond qui pourront, s’ils l’estiment 
nécessaire, prescrire toute mesure d’instruction .  1893
 Par principe, il appartient au juge de qualifier les faits et de trancher le litige confor-
mément aux règles de droit applicables et à l’expert de rendre un avis « sur les points pour 
l’examen desquels il a été commis » . Cependant, le juge n’est pas lié par l’avis de 1894
l’expert. Or cette liberté du juge place le rôle de l’expert dans l’obscurité. Par exemple, une 
cour d’appel a jugé que « rien n’oblige le juge à retenir les conclusions d’un rapport d’expe-
rtise, serait-il judiciaire » au motif qu’un « rapport d’expertise même ordonné par une juridic-
tion constitue (…) seulement pour le juge un élément parmi ceux qui sont soumis à son ap-
préciation ; qu’il s’ensuit que le rapport de l’expert missionné par la CRCI, constitue un élé-
ment d’information tout aussi probant que celui des experts judiciaires » .  1895
 Dominique Thouvenin ajoute que l’affirmation selon laquelle « l’avis technique issu 
d’une expertise de CCI n’est pas une « véritable expertise » a pour conséquence, en lui 
ôtant ses qualités, de la disqualifier, puisque n’étant pas authentique, elle n’en constitue 
qu’une pâle copie » . Pour conclure, selon son analyse, pour les juridictions judiciaires, la 1896
valeur de l’expertise « est sujette à caution, tandis que les juridictions de l’ordre administratif, 
tout en reconnaissant que cette expertise est d’une autre nature, n’en contestent pas la va-
leur » .  1897
 Art. 146 al. 2 C. pr. civ. 1890
 Art. R. 532-1 al 1 CJA 1891
 CAA Marseille, 16 avr. 2009, n°08MA04599 : « le seul fait que cette expertise n’a pas été ordon1892 -
née par une autorité juridictionnelle » n’est « pas en soi de nature à rendre nécessairement utile une 
expertise prescrite par le tribunal administratif ». 
 CAA Douai, 21 janv. 2013, n°12DA00942, confirmé par CE 4 oct. 2010, n°332836, Leb.; AJDA 1893
2010. 1913 : « la prescription d’une mesure d’expertise (…) par le juge des référés qui est subordon-
née au caractère utile de cette mesure » doit être appréciée en fonction des pièces du dossier, « no-
tamment du rapport d’expertise » demandé par la CCI, « s’il existe ».
 Art. 238 du C. pr. civ. 1894
 CA Limoges, 27 mars 2014, n°12/01265 1895
 D. Thouvenin, La prise en considération devant une juridiction d’une expertise médicale deman1896 -
dée par une Commission de conciliation et d’indemnisation, RDSS 2014. 897 
 ibid. 1897
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 Cette interprétation jurisprudentielle fonde son raisonnement sur les garanties of-
fertes à l’expertise, garanties qui pourtant sont réaffirmées dans la procédure amiable. 
  
2.L’explication des exigences de l’indépendance et du contradictoire à la phase 
de l’expertise technique 
 On retient de la jurisprudence deux évidences. La première concerne la compétence 
de l’expert, la seconde son impartialité. 
 Le législateur a conféré à la Commission nationale des accidents médicaux (CNa-
Med), la compétence pour dresser la liste nationale des experts en accidents médicaux et 
pour établir les recommandations relatives à leur conduite . Confier cette mission à une 1898
commission nationale avait paru être la meilleure garantie de compétence et d’impartialité 
tout en luttant contre « l’éparpillement des modalités de sélections et de désignations des 
experts selon la nature des contentieux » . Pourtant, chaque institution a recourt à sa 1899
propre liste d’experts . Cependant, en l’absence d’experts en accidents médicaux compé1900 -
tents dans le domaine concerné, la CCI a la faculté de nommer des experts inscrits près les 
cours d’appel .  1901
 Une des critiques récurrentes à l’encontre de l’expertise est qu’un médecin juge un 
médecin, ou qu’un scientifique juge un autre scientifique . Or qui de plus qualifié pour ana1902 -
lyser les faits litigieux qu’un praticien de la discipline dont relève l’acte en cause ? En effet, le 
juge attend de l’expert qu’il l’éclaire sur les causes et les conséquences du dommage, qu’il 
expose la vérité scientifique. Cependant, tous les praticiens n’ont pas l’aptitude technique, 
les connaissances ou l’expérience suffisante pour évaluer correctement le dommage corpo-
rel. C’est pourquoi la CNaMed vérifie la double compétence : celle de la spécialité énoncée 
pour se prononcer sur la responsabilité et l’imputabilité du dommage et celle de la capacité à 
évaluer les dommages. Si l’expert est pourvu de cette double aptitude, la CNaMed peut le 
nommer seul. Mais en principe, l’expertise devant la CCI est collégiale . Cette condition 1903
est un gage de qualité. Ainsi, si l’expert est compétent dans le domaine médical en question, 
il ne l’est peut être pas dans l’évaluation des dommages corporels. Dans ce cas, la CNaMed 
le précise et nomme un co-expert compétent dans le domaine qui faisait défaut.  
 Par ailleurs, dans l’ensemble, on observe un phénomène de fidélisation entre les ex-
perts et les juges . Ces derniers sollicitent de manière récurrente les mêmes experts. D’un 1904
 Art. L. 1142-10 du Code de la santé publique 1898
 C. Bussière, S. Autin, Rapport de la commission de réflexion sur l’expertise, mars 2011, disponible 1899
sur : http://www.justice.gouv.fr/art_pix/rapp_com_reflextion_expertise.pdf ; p. 20
 Par exemple concernant les juridictions administratives : Art. R. 221-9 et R. 122-25-1 du CJA 1900
 Art. L. 1142-12 al. 2 : « A défaut d'expert inscrit sur la liste des experts en accidents médicaux 1901
compétent dans le domaine correspondant à la nature du préjudice, elle peut nommer en qualité de 
membre du collège d'experts un expert figurant sur une des listes instituées par l'article 2 de la loi n° 
71-498 du 29 juin 1971 précitée ou, à titre exceptionnel, un expert choisi en dehors de ces listes. »
 v. L. Dumoulin, L’expert dans la justice. De la genèse d’une figure à ses usages, Economica, 20071902
 Art. L. 1142-12 al.1 du CSP : « la commission désigne aux fins d’expertise un collège d’experts 1903
choisis sur la liste nationale des experts en accidents médicaux ». 
 Recommandations de bonnes pratiques juridictionnelles, Conférence de consensus « L’expertise 1904
judiciaire civile », question n°6-3, 15-16 nov. 2007, Cour de cassation 
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point de vue optimiste, si ce choix est fait en fonction de leurs compétences, ceci serait ef-
fectivement un atout pour le bon fonctionnement de la justice. Mais paradoxalement, ceci 
impliquerait que les autres experts inscrits sur la liste ne seraient pas compétents…  
  
 Quant à l’indépendance de l’expert, les réformes tendent à plus de transparence sur 
les relations économiques, mais l’indépendance d’esprit n’est toujours pas prise en considé-
ration. En outre, l’expert instruit à charge et à décharge, ce qui nécessite une totale impartia-
lité. 
 Par exemple, il pourrait être créée une agence de l’expertise qui serait indépendante, 
objective, impartiale, permettant le contradictoire et la publicité. Cette agence pourrait avoir 
une compétence sur le territoire de l’Union européenne, avec une instance composée d’une 
formation d’experts et d’une formation citoyenne. 
  
 Concernant la qualité de l’expert, celle-ci peut être discutée notamment lorsque les 
contre-expertises font état de scénarios très différents conduisant à des résultats opposés 
mais tout aussi probables. Par conséquent, ce sont les scénarios les plus convaincants que 
les juges retiennent le plus souvent. C’est pourquoi le respect du principe du contradictoire 
est essentiel.  
  
 L’influence du procès équitable, au sens de la Cour européenne des droits de l’ho-
mme, étend le contradictoire de l’expertise elle-même à la rédaction du rapport . En effet, 1905
la France a déjà été condamnée par les juges européens pour non respect du contradictoire 
lors d’une expertise médicale ordonnée par une juridiction administrative . En l’espèce, il 1906
s’agissait d’engager la responsabilité hospitalière publique. La CEDH a jugé que le contra-
dictoire couvrait toutes les phases de la procédure, incluant celle de l’expertise car elle a une 
influence certaine sur la décision du juge judiciaire ou administratif. Le respect de ce principe 
« implique, lorsque le tribunal ordonne une expertise, la possibilité pour les parties de 
contester devant l’expert les éléments pris en compte par celui-ci pour l’accomplissement de 
sa mission » parce que « la question à laquelle l’expert était chargé de répondre se confon-
dait avec celle que devait trancher le tribunal (…) et ressortissait à un domaine technique 
échappant à la connaissance des juges ». La CEDH conclut que même si les juges ne sont 
pas liés par les conclusions de l’expert, « celles-ci étaient susceptibles d’influencer de ma-
nière prépondérante son appréciation des faits ».  
 Le législateur a rappelé, en conformité avec l'interprétation de la Cour EDH et dans le 
cadre de la procédure amiable des accidents médicaux, que le « collège d’experts ou 
l’expert s’assure du caractère contradictoire des opérations d’expertise, qui se déroulent en 
présence des parties ou celles-ci dûment appelées »  qui « peuvent se faire assister d’une 1907
ou des personnes de leur choix » . Par conséquent, l’expertise demandée par la CCI 1908
« présente les même garanties procédurales qu’une expertise juridictionnelle » .  1909
 Cette nouvelle approche de l’expertise nécessite que l’expert accepte de soumettre 
son appréciation au débat. C’est pourquoi un rapport intermédiaire est proposé. En outre, 
l’article R. 621-7 alinéa 2 du code de justice administrative dispose que « les observations 
 v. J.-P. Marguénaud, Le droit à « l’expertise équitable », D. 2000. 111 1905
 CEDH, 18 mars 1997, n°21497/93, Epoux Mantovanelli c/ France, AJDA 1999. 173, note H. Mus1906 -
cat ; D. 1997. 361, obs. S. Perez ; RTD civ. 1997. 1007, obs. J.-P. Marguénaud 
 art. L. 1142-12 al. 7 du Code de la santé publique 1907
 CE, 4 oct. 2010, n°332836, Leb. ; AJDA 2010. 1923 1908
 CA Grenoble, 2 oct. 2007, n°06/02887, préc. et CAA Marseille, 16 avr. 2009, n°08MA04599 1909
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faites par les parties, dans le cours des opérations, sont consignées dans le rapport ». Il sera 
impossible pour le juge d’ignorer un moyen soulevé par les parties invoquant le respect de 
cette obligation, sous peine d’entacher l’irrégularité de la décision . Cependant, si l’expert 1910
est obligé de consigner les observations, il n’est pas obligé d’y répondre point par point .  1911
 Le principe du contradictoire trouve encore une limite. En effet, un rapport d’expertise 
irrégulier, pour défaut de contradictoire, serait disqualifié mais il demeure utilisable comme 
élément d’information . Pourtant, si l’expertise est irrégulière, donc nulle, elle ne devrait 1912
pas avoir d’incidence sur le jugement rendu. Une dissociation s’opère donc entre la régulari-
té de l’opération d’expertise et sa portée probatoire .  1913
 L’instauration du contradictoire soulève une nouvelle problématique, celle de la durée 
de la procédure. Le reproche de la lenteur de la procédure d’expertise est constant même si 
des réformes visent à restreindre et encadrer les différentes étapes . Mais la célérité de la 1914
justice n’est pas toujours un gage de qualité . En réduisant la phase de l’expertise, l’inde1915 -
mnisation des victimes risque d’être moins juste. De plus, le contradictoire exige de s’intére-
sser au principe du délai raisonnable. Celui-ci s’applique surtout au juge mais la jurispru-
dence européenne reconnait la violation du délai raisonnable de jugement lorsque les dépôts 
des rapports d’expertise ont conduit à un délai déraisonnable du procès . Une telle 1916
conclusion aboutit à la condamnation de l’Etat .  1917
 Enfin, il est normal, lorsque coexistent des procédures juridictionnelles ou extra juri-
dictionnelles pour les victimes de dommages médicaux, que ces procédures obéissent à des 
règles voisines sans pour autant établir une hiérarchie entre les différentes expertises. A 
l’heure des modes alternatifs de règlements des litiges, il serait regrettable que les victimes 
qui obtiennent réparation par la voie amiable doutent de la qualité de la procédure .  1918
 CE, 17 févr. 2012, n°322040, Centre hospitalier universitaire de Nîmes c/Aziz 1910
 CE, 2 déc. 1970, n°78315, Mme Veuve Tacher et Melle Jaime, Leb. 728 et Civ. 3e, 27 mai 1998, n1911
°96-19.891, Bull. civ. III, n°112 
 v. D. Chabanol, Rép. cont. adm., n°351912
 v. pour ex. Cass. ch. mixte, 28 sept. 2012, n°11-11.381, D. 2012. 2317, 2013. 269, obs. N. Fricero 1913
et 2802, obs. P. Delebecque, J.-D. Bretzner et I. Darret-Courgeon ; RTD civ. 2012. 771, obs. R. Perrot 
 Par exemple : art. 265 C. pr. civ et R. 621-2 CJA pour la désignation de l’expert et R. 621 CJA 1914
pour engager la responsabilité de l’expert s’il n’a pas respecté le délai imparti pour déposer son rap-
port. 
 v. Mission Magendie, Célérité et qualité de la justice, Rapp. au garde des Sceaux du 15 juin 2004, 1915
p. 100
 v. CEDH, 26 févr. 1993, n°15118/89, Billi c/Italie, n°19 dans le cadre de rapports de comptabilité ; 1916
confirmé par CEDH 10 nov. 2011, n°40096/98, Versini c/France concernant une voie de fait.
 B. Pastre-Belda, L’engagement de la responsabilité étatique pour négligence médicale facilité par 1917
la Cour européenne des droits de l’Homme, RDS, n°70, mars 2016, p. 254
 v. CEDH, 15 déc. 2015, Lopes de Sousa Fernandez c/ Portugal, req. n°56080/13. La CEDH sanc1918 -
tionne le système judiciaire portugais car il ne permettait pas de « maintenir la confiance du public et 
son adhésion à l’Etat de droit » (§136). En effet, la procédure pénale fut conclue 6 ans après le dépôt 
de la plainte. Cette décision confirme sa jurisprudence CEDH, grande ch. 9 avril 2009, Silih c/ Slové-
nie, n°71463/01, RDP, 2010-3, obs. G. Gonzalez. 
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L’évolution actuelle de l’indemnisation du défaut d’information et du consentement éclairé 
nourrit-elle une  « idéologie »  ou un « dogme »  de la réparation ? P. Le Tourneau dé1919 1920 -
veloppe l’idée d’une expansion du principe de réparation intégrale suite à l’essor des Droits 
de l’Homme à laquelle il faut ajouter la logique de marché. Selon lui, le risque serait que 
toute « frustration » devienne un préjudice impliquant un responsable. Ce mécanisme de-
viendrait un bien sur le marché des assurances. Selon C. Corgas-Bernard, il faut veiller à ne 
pas nourrir une « inflation du droit de la réparation »  car il faudrait faire face à un redou1921 -
blement de la réparation des préjudices de toute sorte. Attendons-nous trop du droit en lui 
prêtant d’excessives vertus psychologiques et thérapeutiques ? Il convient de faire face à 
cette « inflation nominaliste (…) sans fin » car elle n’est « pas de nature à apaiser la victime, 
pour qui la liste ne sera jamais close » . Les enjeux actuels seraient de faire comprendre 1922
aux usagers que le risque existera toujours et de les responsabiliser car ils ne peuvent pas 
avoir de cesse de rechercher le responsable, la part de risque demeurant irréductible. 
 La constitutionnalisation des droits de la personne permet d’accorder une place plus 
importante au principe de l’autonomie de la volonté de la personne et a fortiori, des usagers 
du système de santé. Cette influence risque, à terme, de rompre l’équilibre dans la relation 
de soins en tendant vers la responsabilisation des patients. Celle-ci pourrait jouer sur l’appr-
oche juridique de l’information médicale. 
2.L’ingérence médicale dans l’exercice du droit au consentement et la respon-
sabilité médicale  
 Si le consentement est un principe fondamental dans son affirmation, ce principe est 
atténué dans sa portée. En effet, le législateur peut prévoir des ingérences médicales sous 
l’égide d’une protection de la personne. Les dispositions en droit de la santé sont renforcées 
à l’attention des personnes vulnérables. Cette ingérence serait conforme à l’esprit de l’alinéa 
11 du préambule de la Constitution de 1946. Ainsi les impératifs tels que la protection de la 
santé, la protection d’autrui ou de l’ordre public sont autant de motifs légitimes à la protection 
de la personne vulnérable, ou non, contre ses volontés.  
 Le principe du consentement doit s’analyser en corrélation avec le principe du 
respect de la dignité de la personne humaine qui suppose l’information de la personne de 
toutes les décisions - administratives, médicales ou judiciaires - prises à son encontre . 1923
Les contraintes d’ordre public impactent la relation médicale « classique » du colloque singu-
lier et a fortiori la responsabilité médicale.  
Dans certaines hypothèses d’ingérences médicales, des mécanismes de protection 
du patient sont spécifiquement envisagés, permettant au patient de saisir le juge. Ce dernier 
 P. Le Tourneau, Droit de la responsabilité et des contrats, D. action, 2010, n°291919
 C. Corgas-Bernard, « Le préjudice d’angoisse consécutif à un dommage corporel : quel 1920
avenir ? », RCA 2010. étude 4
 C. Corgas-Bernard, préc. 1921
 M. Fabre-Magnan, « Le dommage existentiel », D. 2010, p. 23761922
 K. Sferlazzo, « La réception de la notification des décisions judiciaires par le malade mental », 1923
RDS, n°85, sept. 2018, p. 830
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peut vérifier le respect des garanties procédurales mais également opérer un contrôle maxi-
mum.  
 Les ingérences de lege au consentement aux soins tentent malgré tout de maintenir 
une relation médicale contractualisée. Tout au long de la prise en charge, l’adhésion du pa-
tient est recherchée afin de lever progressivement la contrainte légale (chapitre 1).  
 Cet ordre public sécuritaire est l’objet de nombreuses critiques en ce qu’il contribue-
rait au recul des libertés. L’ordre public présente diverses facettes dont les conséquences 
sur le consentement et les droits fondamentaux doivent être appréhendées distinctement 
(chapitre 2). 
1.Les ingérences « de lege » du consentement aux soins 
 Le consentement est la conséquence du principe de la sauvegarde de la dignité et de 
la liberté individuelle . Mais, comme l’explique Georges Berthon, « la fiction juridique du 1924
consentement conçu comme l’aboutissement d’une décision rationnelle venant d’en haut doit 
être confrontée et non opposée à la réalité médicale d’un consentement progressivement 
élaboré, enraciné dans l’inconscient » . Ainsi, le consentement de la personne à un acte 1925
de soin peut être juridiquement conditionné et remis en cause par l’introduction de la notion 
de « contrainte » . Toutefois, « dans le cadre des soins sous contrainte, l’éthique psychia1926 -
trique, indissociable de l’intention thérapeutique, ouvre la possibilité de dépasser le paradoxe 
du respect du principe du consentement par le respect de la dignité de son élaboration » .  1927
Plusieurs questions se posent alors : peut-on consentir à la contrainte et/ou 
contraindre à consentir ? Quelle serait alors la nature de ce consentement ? Quel serait son 
régime en matière d’informations préalables, d’expression du consentement, de ce à quoi le 
patient consent et des garanties procédurales ? Comment concilier la norme du respect du 
consentement avec la nécessité indiscutable de prendre en charge ces patients ?  
La dynamique actuelle est de mettre le patient et le médecin dans un schéma 
d’accompagnement thérapeutique, élaboré sur la durée, mais cela pose directement la ques-
tion du statut du consentement : est-il recevable ou non ?  
La loi du 5 juillet 2011 sur les soins psychiatriques modifie les ingérences médicales 
portant atteinte au droit de consentir aux soins . En effet, l’état médical et les troubles 1928
 v. Art. 16 du Code civil1924
 G. Berthon, « Le paradoxe du respect du consentement dans les soins sous contrainte : entre 1925
norme juridique et éthique psychiatrique ». L’Information psychiatrique 2011 ; 87 : 459-65 doi:10.1684/
ipe.2011.0806
 v. Loi du 30 juin 1838 sur les aliénés, modifiée par la loi n°90-527 du 27 juin 1990 relative aux 1926
droits et à la protection des personnes hospitalisées en raison de troubles mentaux et à leurs condi-
tions d’hospitalisation et abrogé par la loi n°2011-803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protec-
tion des personnes faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de prises en charge, JO 6 
juill. 2011
 ibid1927
 Loi n° 2011-803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protection des personnes faisant l'objet 1928
de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge JORF n°0155 du 6 juillet 2011 page 
11705
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psychiatriques sont des facteurs ayant des effets sur le caractère libre et éclairé, rendant un 
consentement quasiment impossible. De plus, des soins portés nécessairement et immédia-
tement, sans le recueil du consentement, peuvent ainsi être légaux. Pourtant malgré une ap-
pellation « soins sans consentement », le législateur a voulu rendre plus effectifs les droits 
des personnes faisant l’objet de ces soins sous la contrainte et notamment son droit de 
consentir (section1). Ainsi, la réflexion autour de la contrainte et du consentement n’est plus 
en termes d’opposition mais d’imbrication. 
 Le législateur a choisi d’agir sur le consentement en lui-même et de ne plus se 
contenter de reconnaître ce droit d’ingérence au pouvoir médical. Il revient aussi au juge de 
prescrire à la personne une mesure de soin et de la contraindre à y consentir. Par consé-
quent, « le consentement aux soins est (…) ici conditionné : il est juridiquement requis, mais 
le refus de soins expose la personne à des poursuites pénales, à une sanction ou à une me-
sure de soins plus contraignante »  (section 2). 1929
1.Les soins sans consentement et l’effectivité des droits des patients   
 Le régime des soins sans consentement est un régime dérogatoire puisqu’il reconnaît 
la légalité de la délivrance des soins sans le recueil préalable du consentement de la per-
sonne. Il a évolué très progressivement  en privilégiant une visée humaniste, celle des 1930
droits de la personne pendant les soins sous contrainte. En effet, avant 2011, les hospitalisa-
tions sans consentement n’étaient pas vraiment considérées comme des mesures de priva-
tion de liberté. Il appartenait à l’institution psychiatrique et au préfet de s’assurer du respect 
des droits fondamentaux de la personne hospitalisée. Celle-ci, un hors-sujet du droit, pouvait 
saisir le juge des libertés et de la détention pour contrôler la mesure qui lui était imposée. 
Encore fallait-il qu’elle connaisse ce droit de saisine et qu’elle ait les moyens matériels d’en 
jouir. La mise en place des droits des usagers en psychiatrie est née dans un contexte sécu-
ritaire et de judiciarisation des mesures d’hospitalisations psychiatriques.  
 D’après l’OMS, « toutes personnes atteintes de troubles mentaux ont droit à un trai-
tement et à des soins de bonne qualité dispensés par des services de soins de santé com-
pétents. Elles doivent être protégées de toute forme de discrimination et de tout traitement 
inhumain » . C’est pourquoi le patient est replacé au coeur des préoccupations médicales, 1931
éthiques et juridiques grâce à une protection des droits fondamentaux via la recherche de 
son consentement (§1) en instaurant un contrôle obligatoire et systématique couplé à une 
saisine facultative du juge judiciaire (§2). Il ne faut jamais oublier que lorsqu’il y a contrainte, 
il y a nécessairement privation de liberté, aussi louable soit l’objectif. Mais cela implique de 
réévaluer la nécessité d’une mesure de contrainte afin qu’elle ne soit ni arbitraire ni banale. 
Depuis la loi du 5 juillet 2011, on assiste à une pluridisciplinarité juge-médecin-directeur 
d’établissement psychiatrique, et parfois représentant de l’Etat. Elle oblige les décideurs de 
l’hospitalisation sous contrainte à motiver leurs décisions, contrôlées par les magistrats. Le 
 C. Castaing, « L’ingérence médicale dans l’exercice du droit au consentement de la personne 1929
malade », in Consentement et santé, sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 138
 v. Loi n°90-527 du 27 juin 1990 relative aux droits et à la protection des personnes hospitalisées 1930
en raison de troubles mentaux et à leurs conditions d’hospitalisation, IGAS/GSJ, mai 2005 : cette loi 
avait pour objectif de valoriser les droits des personnes atteintes de troubles mentaux en instaurant un 
contrôle renforcé des conditions d’hospitalisation sans consentement
 Organisation mondiale de la santé, Législation touchant la santé mentale et les droits de l’homme, 1931
Guide des politiques et des services de santé mentale, 2005
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législateur requiert une argumentation de la décision clinique et, s’agissant d’une situation 
d’exception, le respect de formalités juridiques rigoureuses . 1932
1.Le consentement de la personne contrainte dans le cadre des soins psychia-
triques 
D’après Ana Marques, « la pratique psychiatrique se confronte souvent à la question 
de la liberté ». Celle du malade s’exprime par son consentement mais « le choix du soignant 
sera toujours d’être le garant que le choix de celui-ci, de se soigner ou non, n’est pas condi-
tionné par une pathologie qui l’aliène » . C’est pourquoi le législateur est allé au bout de la 1933
logique en établissant le statut de la personne faisant l’objet de soins psychiatriques sans 
consentement. Deux positions composent ce statut : la position légale interne et la position 
légale externe. Dans le premier cas, il s’agit des critères d’hospitalisation, des règles à res-
pecter concernant le projet de soins, de l’administration des traitements, des moyens de 
contrainte et dans le second, des règles de permissions et de sorties. A chacune des étapes 
de la procédure, l’information de la personne et la recherche de son consentement sont des 
obligations légales fondamentales de la décision de maintien de la contrainte (A). En effet, 
dans certaines situations, la décision de mettre en place une mesure de soins contraints est 
légitime et relève du devoir du psychiatre. Toutefois, il est nécessaire de réinterroger 
constamment la nécessité de la contrainte, et ce, en fonction de l’évolution clinique.  
La réforme du 5 juillet 2011 permet donc d’adapter les soins psychiatriques tout au 
long du suivi de l’hospitalisation, de surveiller les patients susceptibles de représenter un 
danger pour les tiers et enfin, d’insister sur l’information continue des patients afin de recueil-
lir leurs avis suivant leur état de santé. Le patient fait désormais l'objet de « soins psychiatri-
ques », termes assez larges, permettant d’inclure la prise en charge en dehors de l’établ-
issement de soins, conforme à une certaine décentralisation des soins . Cette novation du 1934
législateur permet de diversifier les modalités de prise en charge des personnes souffrant de 
troubles mentaux et d’offrir au patient la possibilité de profiter d’une prise en charge sous la 
forme d’un programme de soins, en ambulatoire (B). 
A.Les différentes modalités d’ingérence dans le consentement aux soins 
Tout en élargissant l’accès aux soins, la réforme du 5 juillet 2011 renforce la procédu-
re d’admission afin de limiter les risques d’arbitraire et les ingérences dans le consentement 
aux soins, conformément à l’affirmation des pouvoirs publics selon laquelle cette évolution 
législative «  a été guidée par le souci de trouver le meilleur équilibre entre la dispensation 
des soins nécessaires et la privation de liberté que celle-ci peut entrainer » . Deux étapes 1935
doivent être distinguées : l’absence de consentement à l’hospitalisation lors des procédures 
 N. Giloux, M. Primevert, Propos introductifs, « Les soins psychiatriques sans consentement », 1932
Actes et Séminaires, LEH Edition 2017, p. 7 
 A. Marques, « Consentir à la contrainte ou contraindre à consentir », Pratiques en santé mentale, 1933
2017, n°1, p. 15
 M. Couturier, La réforme des soins psychiatriques sans consentement : de la psychiatrie discipli1934 -
naire à la psychiatrie de contrôle, RDSS, 2012. 97
 Réponse au ministère du travail, de l’emploi et de la santé à la question écrite n°117020 de Mon1935 -
sieur le Député G. Delcourt, JO 29 nov. 2011 
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d’admission (1) et la place croissante de la volonté de la personne durant sa prise en charge 
(2). 
1.Les procédures de soins sans consentement légitimant l’ingérence dans le 
principe du consentement 
Le législateur a maintenu des procédures générales d’admission en soins sans con-
sentement (a) ainsi que des procédures spéciales (b) dont les conséquences sur le principe 
du consentement doivent faire l’objet d’une attention particulière. 
a.Les procédures d’admissions générales en soins sans consentement  
 Concernant le bien fondé de la mesure, la Cour de Strasbourg a condamné la Rou-
manie en 2011, pour la violation de l’article 5§1 de la Convention européenne des droits de 
l’homme , considérant que la décision d’internement de la personne s’est fondée sur des 1936
doutes concernant l’état de sa santé mentale et sur l’établissement du certificat médical par 
un médecin généraliste qui n’assurait pas le suivi du patient . Cette condamnation visait à 1937
encourager les Etats, dont la France, à adopter une réforme qui éviterait des internements 
abusifs et illégitimes. Cette jurisprudence est révélatrice du fait que le statut du patient en 
hospitalisation sous contrainte implique un motif médical sérieux ainsi que l’absence de con-
sentement à l’hospitalisation (i). Plusieurs garanties sont alors envisagées comme la rédac-
tion de certificats médicaux. Ces derniers mettent en exergue la primauté de l’avis médical 
sur les volontés du patient (ii). 
i.Le motif médical sérieux et l’absence de consentement  
Le droit de ne pas consentir aux soins prodigués, tel qu’énoncé à l’article L. 1111-4 du Code 
de la santé publique, ne s’applique pas en l’espèce. Lorsqu’une personne est atteinte de 
troubles psychiatriques, et que cet état justifie l’application de l’article L. 3211-2-1 du code de 
la santé publique, la restriction de ses droits et libertés doit être strictement « adaptée, né-
cessaire et proportionnée à son état mental », conformément à l’article L. 3211-3 dudit code.  
Les troubles psychiatriques sont très divers . D’après l’OMS, il s’agit « d’affections clini1938 -
quement significatives qui se caractérisent par un changement du mode de pensée, de l’hu-
meur (affects) ou du comportement associé à une détresse psychique et/ou à une altération 
des fonctions mentales (…) des phénomènes manifestement anormaux ou pathologiques. 
Pour être considérées comme telles, les anomalies doivent être permanentes ou répétées et 
causer une souffrance ou constituer un handicap dans un ou plusieurs domaines de la vie 
 art. 5§1 Cedh : « Toute personne a droit à la liberté et à la sûreté, sauf dans les cas suivants, et 1936
selon les voies légales : e) s’il s’agit de la détention régulière d’une personne susceptible de propager 
une maladie contagieuse, d’un aliéné, d’un alcoolique, d’un toxicomane ou d’un vagabond ; » 
 CEDH 20 avril 2011, C.B c/ Roumanie, n°21207/03 : « un individu ne peut passer pour aliéné et 1937
subir une privation de liberté que si son aliénation a été établie de manière probante et que le trouble 
revêt un caractère ou une ampleur légitimant l’internement »
 v. L. Berube, Terminologie de neuropsychologie et de neurologie du comportement, Les Editions 1938
de la Chenelière, 1991 
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courante » . Les soins mis en oeuvre dans une mesure privative de liberté sont souvent 1939
légitimés par la nécessité de soulager la personne, de la protéger contre elle-même ou de 
protéger autrui lorsqu’elle peut représenter un danger pour l’ordre public et la sécurité pu-
blique.  
 La spécificité des troubles psychiques permet de contraindre quelqu’un aux soins 
parce que cette personne n’a pas conscience de son trouble, qui peut être flou ou fluctuant, 
voire qu’elle fait un déni complet du trouble. Effectivement, il n’y a pas systématiquement de 
corrélation entre le trouble psychique et la présence ou l’absence de consentement, ni entre 
la gravité du trouble et la présence ou l’absence du consentement. C’est pourquoi la Haute 
Autorité de Santé ne propose aucun critère clinique prédéfini pour hospitaliser une personne 
sous la contrainte. En outre, on peut souvent constater que l’introduction d’un traitement 
apaise le patient et lui permette ainsi de pouvoir de nouveau consentir aux soins. Toutefois, 
le déni n’implique pas toujours une absence de conscience. Les soins contraints sont alors 
une atteinte à son libre consentement et à la libre disposition de son corps. L’hospitalisation 
sous contrainte doit alors être l’utilimum remedium. Autrement dit, aucune autre mesure en 
milieu extra-hospitalier et moins attentatoire au principe du consentement ne pourrait dimi-
nuer le danger.  
D’après Nathalie Giloux, l’évaluation du consentement et de la contrainte est avant tout une 
démarche médicale. Le praticien recherche l’existence d’un trouble mental qui met grave-
ment en péril la santé et la sécurité du patient ou d’autrui. Son état doit nécessiter un suivi 
médical  en milieu hospitalier alors qu’il les refuse ou est incapable d’y consentir. Quant à 
l’expression d’un refus d’hospitalisation, le médecin s’intéresse à la capacité à recevoir les 
informations adaptées, à la capacité d’écoute, de compréhension, de raisonnement, d’expr-
ession de la décision mais surtout la capacité de la maintenir dans le temps .  1940
Quant à la légitimité de l’atteinte au principe du consentement, l’intervention du médecin se 
fonde sur la « nécessité de recourir aux soins » et l’intérêt de la « surveillance 
médicale » .  En l’occurence, la nécessité médicale n’implique pas nécessairement un 1941
pronostic vital défavorable. Mais c’est en application du devoir déontologique d’assistance 
que ce « mode impératif traduit le devoir du médecin d’intervenir, et la loi indique les modali-
tés de cette intervention : elle doit être proportionnée au but poursuivi qui est d’empêcher la 
réalisation de conséquences graves pour la santé de la personne » . 1942
La CEDH a posé, dès un arrêt du 24 octobre 1979 , les conditions nécessaires pour priver 1943
une personne de sa liberté en raison de troubles mentaux. D’après la Cour, le trouble mental 
doit être avéré, voire indiscutable. L’internement ne peut être prolongé en dehors de la persi-
stance du trouble. Sur le plan interne, la Cour de cassation considère que le juge doit se 
prononcer sur le maintien de la mesure d’hospitalisation complète et apprécier le bien-fondé 
 Organisation mondiale de la santé. La santé mentale : nouvelle conception, nouveaux espoirs, 1939
Rapport sur la santé dans le monde, 2001
 N. Giloux, Exercice de la contrainte en hôpital psychiatrique, in Les soins psychiatriques sans 1940
consentement, LEH Editions 2017, p. 29 
 Art. L. 3212-1 2° du Code de la santé publique 1941
 C. Castaing, L’ingérence médicale dans l’exercice du droit au consentement de la personne ma1942 -
lade, in Consentement et santé, sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 135, 
 CEDH, 24 oct. 1979, Winterwerp c. Pays-Bas, n°6301/73, confirmé par CEDH, 5 oct. 2004, H.L. c. 1943
Royaume-Uni, n°45508/99. 
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de la mesure en fonction des certificats médicaux qui lui sont transmis . Il ne peut substi1944 -
tuer son appréciation à l’avis médical. Il y a donc une forme de compétence liée du juge avec 
l’appréciation du médecin . Il est possible de transposer cette interprétation à la décision 1945
provisoire du maire. Les arrêtés municipaux doivent impérativement être pris en fonction de 
l’avis médical qui atteste des troubles manifestes et du danger imminent pour la sûreté des 
personnes.  
 Une instruction ministérielle était déjà dans cette logique en précisant que le rôle du 
juge est plein et entier « à la condition qu’il dispose d’éléments d’appréciation sur le carac-
tère adéquat de l’hospitalisation complète » .  1946
 Le législateur a renforcé l’obligation de motivation médicale . L’article R. 3211-24 1947
du CSP précise que l’avis médical doit décrire avec précision « les manifestations des 
troubles mentaux dont est atteinte la personne qui fait l’objet de soins psychiatriques », ainsi 
que « les circonstances particulières qui, toutes deux, rendent nécessaire la poursuite de 
l’hospitalisation complète au regard des conditions posées par les articles L. 3212-1 et L. 
3213-1 ».  
 La logique est donc celle de la préservation de l’état de santé de la personne internée 
et de son soutien. Néanmoins, la nécessité médicale doit être rapportée et inscrite dans des 
certificats médicaux, témoins de la primauté de l’avis médical sur l’absence de consentement 
du patient. 
ii.Des garanties à la mise en oeuvre des soins contraints : la compétence légale du 
médecin et la qualité du tiers demandeur  
La loi du 5 juillet 2011 maintient deux types d’hospitalisation sans consentement : l’ho-
spitalisation à la demande d’un tiers et l’hospitalisation d’office , renommées respective1948 -
ment admission en soins psychiatriques à la demande d’un tiers et admission en soins psy-
chiatriques sur décision du représentant de l’Etat. Plusieurs garanties sont envisagées, no-
tamment afin de prévenir les conflits d’intérêt et d’agir dans l’intérêt de la personne, malgré 
elle.  
Par exemple, le tiers est considéré comme étant un membre de la famille du patient 
ou toute personne justifiant de la qualité à agir dans l’intérêt du patient, notamment de l’exi-
stence de relations avec ce dernier, antérieures à la demande de soins . L’intervention du 1949
 1ère Civ., 27 sept. 2017, n°16-22.5441944
 v. infra 1945
 Ministère des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes et ministère de l’intérieur, 1946
instruction n°DGS/MC4/DGOS/DLPAJ/2014/262 du 15 septembre 2014 relative à l’application de la loi 
n°2013-869 du 27 septembre 2013 visant à modifier certaines dispositions issues de la loi n°2011-803 
du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protection des personnes faisant l’objet de soins psychia-
triques et aux modalités de leur prise en charge. 
 Décret n°2014-897 du 15 août 2014 modifiant la procédure judiciaire de mainlevée et de contrôle 1947
des mesures de soins psychiatriques sans consentement, JORF n°0189 du 17 août 2014, pages 
13667, texte n°5 
 v. T. Gonggryp, « Ordre public et hospitalisation d’office, la légitimité de l’action préfectorale », 1948
RGDM 2008, n°26, p. 67
 Le législateur maintient les conditions antérieures en excluant de cette catégorie, pour des rai1949 -
sons déontologiques et d’impartialité, le personnel soignant exerçant dans l’établissement de soins.
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tiers doit être qualitative pour agir dans l’intérêt du patient. Ceci exclut donc a fortiori toute 
personne ayant une relation conflictuelle avec le patient. Lorsque le tiers est le tuteur ou le 
curateur, il doit joindre le justificatif de la mesure de protection judiciaire. A défaut, le juge 
prononce la mainlevée de la procédure de soins contraints pour irrecevabilité de la demande 
d’hospitalisation du tiers. Par conséquent la décision d’hospitalisation émanant du directeur 
de l’établissement de soins est irrégulière. En effet, la qualité du tiers est une condition léga-
le fondamentale de mise en oeuvre de la procédure de soins sous contrainte. La seule solu-
tion restante est alors d’hospitaliser la personne pour « péril imminent » (SPI), à condition 
que celui-ci soit réel et établi mais aussi que l’établissement puisse justifier d’avoir tenté, 
sans succès lors de l’admission et dans les 24 heures, de prendre contact avec un membre 
de la famille ou un proche . Il s’agit d’une formalité substantielle de chercher à prendre 1950
contact avec un tiers, susceptible d’intervenir dans l’intérêt du patient . Toutefois, le fait de 1951
contacter un proche ne lui confère pas automatiquement le statut de tiers demandeur. Si le 
patient refuse que le directeur prévienne sa famille au nom du respect de la vie privée, celui-
ci lui indique qu’elle devra communiquer les coordonnées d’une tierce personne pouvant agir 
dans son intérêt. Concernant la charge de la preuve d’avoir contacté un prohe dans le délai 
de 24 heures, s’agissant d’une procédure civile, l’administration ne peut se forger de preuve 
à elle-même. La jurisprudente bienveillante le permet toutefois. Les services administratifs 
élaborent un document explicatif des diligences accomplies pour tenter de contacter la famil-
le. Mais c’est irrégulier. Il faut noter également que le texte vise spécifiquement plusieurs dif-
ficultés de sorte que le simple fait de ne pas avoir l’adresse ou le contact de la famille ne 
saurait suffire.  
La demande du tiers est formelle. L’article R. 3212-1 du Code de la santé publique 
énonce cinq mentions obligatoires : une demande explicite d’admission en soins psychiatri-
ques, noms, prénoms, date de naissance, domicile du tiers et de la personne pour laquelle 
l’hospitalisation est demandée, la nature des relations qui existe entre eux  ou le lien de 1952
parenté. Cette demande doit être datée et signée. Si la personne qui demande les soins ne 
sait pas ou ne peut pas écrire, la demande est reçue par le maire, le commissaire de police 
ou le directeur de l'établissement qui en donne acte. 
Lorsque l’admission a lieu sur demande d’un tiers (SDT), la décision d’admission ap-
partient au directeur de l’établissement qui est lié par les avis des médecins, précisés dans 
deux certificats médicaux circonstanciés datant de moins de quinze jours. Toujours dans 
l’idée de prévenir la survenance des conflits d’intérêts, le législateur multiplie les certificats 
médicaux permettant d’établir la raison valable du maintien de la personne, contre sa volon-
té, dans des conditions de privation de liberté. Dès lors, l’incompétence légale du médecin 
 TGI Versailles, ordonnance de mainlevée du JLD, du 12 août 2014, n°14/06094 1950
 Civ. 1ère, 18 déc. 2014, n°13-26816. Publié au bulletin. 1951
 La nature des liens unissant le tiers et la personne qui pourrait faire l’objet de soins sous 1952
contrainte doit être la plus précise possible et apporter la preuve explicite que le tiers a effectivement 
des « relations avec le patient antérieurement à la demande ». v. CA Versailles, ordonnance de main-
levée, 4 août 2015, n°15/05661 et CA Versailles, ordonnance de mainlevée, 1er décembre 2015, n
°438 
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certificateur peut constituer une source d’irrégularités . Les certificats sont donc considé1953 -
rés comme une garantie contre l’ingérence médicale dans le principe du respect du consen-
tement malgré certaines souplesses concernant leur auteur. Ainsi, le premier certificat ne 
peut être établi par un médecin exerçant au sein de l’établissement, mais aucune disposition 
ne l’interdit concernant le second certificat. De plus, le législateur ne requiert pas nécessai-
rement que les médecins aient la qualité de psychiatres. Durant la prise en charge, la réfor-
me prévoit l’élaboration de différents certificats médicaux, liant le directeur d’établissement. 
Ainsi, lors de son admission, le patient fera l’objet, durant la première phase d’observation de 
vingt-quatre heures, d'un examen psychiatrique  à l’issue duquel le psychiatre recherchera 1954
la nécessité de maintenir la prise en charge sans consentement, à défaut sa levée. Au cours 
des soixante-douze heures après l’admission, le psychiatre établit un nouveau certificat afin 
de donner son avis sur les modalités de prise en charge : soit en hospitalisation complète, 
soit en ambulatoire, soit en soins libres. Si les soins sont maintenus, le patient est alors 
examiné tous les mois  par le psychiatre. Ce dernier  peut décider à tout moment de 1955
changer la modalité de suivi ou la levée pure et simple des soins. La famille ou un proche du 
malade justifiant de son intérêt à agir peut également demander au directeur de l’établisse-
ment la levée de la mesure. Le psychiatre peut s’opposer à cette sortie requise en démon-
trant le risque de péril imminent pour la personne en cas d’arrêt des soins ou bien qu’elle 
remplit les conditions pour que le préfet maintienne l’hospitalisation. Il s’agit dès lors de don-
ner plein effet à la primauté de la décision du corps médical.  
Dans le cadre d’une admission sur demande d’un représentant de l’Etat (SDRE), le 
préfet établit un arrêté motivé dans lequel il précise les motifs qui l’ont conduit à prendre cet-
te décision. Malgré une mauvaise rédaction par le législateur, l’esprit du texte voudrait que le 
préfet fonde sa décision sur un certificat médical établi par un psychiatre n’exerçant pas 
dans l’établissement d’accueil, afin de prévenir les conflits d’intérêts . La doctrine critique 1956
la procédure sur admission du préfet car elle valoriserait le pouvoir de l’administration sur le 
pouvoir médical, le préfet ne se fondant que sur un seul certificat médical contrairement au 
directeur d’établissement en cas de SDT .  1957
Il existe en outre une variation d’interprétation de l’article L. 3213-1 du CSP, disposant 
que « Le représentant de l'Etat dans le département prononce par arrêté, au vu d'un certifi-
cat médical circonstancié ne pouvant émaner d'un psychiatre exerçant dans l'établissement 
d'accueil ». Il n’est pas rare que soit adoptée une exigence supplémentaire, excluant tout 
médecin de l’établissement d’accueil, y compris non-psychiatre. Le Conseil d’Etat  fait une 1958
stricte application a contrario des dispositions de l’article L. 3213-1 du CSP. Le médecin, si-
gnataire du certificat médical circonstancié sur la base duquel l’arrêté d’hospitalisation d’offi-
 CA de Paris, ordonnance de mainlevée du 26 janvier 2015, n°15/00034 : le juge d’appel prononce 1953
la mainlevée au motif que tant le certificat d’admission que celui des 72 heures avaient été établis par 
le même psychiatre, en violation de l’article L.3211-2-2 du CSP qui exige le recours à deux praticiens 
différents. 
 Le psychiatre ne doit pas être l’auteur d’un des deux certificats ayant fondé la décision d’admissi1954 -
on de la personne en soins psychiatriques 
 au cours des trois derniers jours de cette période 1955
 v. M. Couturier, « La réforme des soins psychiatriques sans consentement : de la psychiatrie dis1956 -
ciplinaire à la psychiatrie de contrôle », RDSS, 2012. 97
 C. Castaing, « Pouvoir administratif versus pouvoir médical », AJDA 2011. 20551957
 CE, 9 juin 2010, n° 3215061958
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ce est pris, n’est pas nécessairement un médecin psychiatre, et ce médecin ne doit pas être 
obligatoirement extérieur à l’établissement d’accueil du malade. La Cour de cassation , 1959
comme le Conseil d’Etat, fait également une stricte application des dispositions de l’article L. 
3213-1 du CSP à propos de la qualité du médecin signataire du premier certificat, qui 
s’apprécie au regard de la situation du patient. Ainsi, le certificat doit être rédigé soit par un 
médecin non psychiatre, si ce médecin exerce dans l’établissement accueillant le malade, 
soit par un médecin, psychiatre ou non, si celui-ci est extérieur à l’établissement. Cette clari-
fication valide les pratiques voyant les médecins urgentistes établir les certificats initiaux, au 
vu desquels sont pris les arrêtés préfectoraux. 
La primauté de la décision médicale sur le consentement du patient est encore plus 
marquée dans le cadre de la procédure d’urgence. En effet, le législateur a instauré un di-
spositif d’urgence en cas de danger imminent pour la sûreté d’une personne, et permet au 
maire, ou aux commissaires de police à Paris, d’arrêter une mesure provisoire nécessaire à 
« l’égard des personnes dont le comportement révèle des troubles mentaux manifestes ». La 
situation de danger doit être attestée « par un avis médical ». Le maire est tenu de signaler 
dans les vingt-quatre heures une mesure provisoire au représentant de l’Etat qui décidera du 
prononcé d’un arrêté d’admission en soins psychiatriques. A défaut, la mesure provisoire est 
caduque au terme des quarante-huit heures . Si le préfet décide de l’admission en soins 1960
psychiatriques, la procédure d’admission en soins sur demande d’un tiers s’applique . 1961
Lorsque le représentant de l’Etat ne souhaite pas suivre l’avis du psychiatre proposant une 
main-levée, il doit avertir le directeur de l’établissement qui organise un autre examen par un 
nouveau psychiatre. Si ce deuxième avis est conforme au premier, alors le représentant de 
l’Etat est contraint de prendre un arrêté pour lever la mesure.  
De plus, l’article L. 3213-6 du code de santé publique permet au représentant de 
l’Etat, dans le cadre de sa compétence en matière de sécurité publique, sur le fondement 
d’un certificat médical, de transformer une procédure d’admission sur demande d’un tiers 
(SDT) en procédure de soins sur décision du représentant de l’Etat (SDRE). Cette décision 
repose sur deux conditions cumulatives : l’état de « la personne nécessite des soins » et ri-
sque de compromettre « la sûreté des personnes » ou de porter « atteinte de façon grave à 
l’ordre public ». La procédure d’admission en soins psychiatriques sans consentement 
s’applique alors.  
L’article L. 3212-1 du Code de santé publique introduit une nouvelle modalité d’admi-
ssion en soins sans consentement, sur péril imminent (SPI) pour la santé de l’individu. Selon 
le rapport du Sénat, « cette procédure a vocation à s’appliquer au seul cas où aucun tiers 
n’est susceptible de formuler une demande de soins, par exemple lorsqu’il s’agit de person-
nes très isolées socialement ou confrontées à des conditions de vie très difficiles (sans do-
micile fixe en particulier). La situation de péril imminent devra être constatée par un certificat 
médical circonstancié constatant l’état mental de la personne à soigner, indiquant les carac-
téristiques de sa maladie et la nécessité de recevoir des soins sans consentement. Le certi-
 Cass, 1e ch Civ, 15 juin 2017 n°17-50.0061959
 l’art. L. 3213-2 du code de santé publique a fait l’objet d’une QPC transmise par la Cour de cassa1960 -
tion au Conseil constitutionnel car à défaut d’avis médical, la situation d’urgence pouvait être attestée 
par « notoriété publique », notion vivement contestée par le sénateur Vizet et déclaré inconstitutionnel 
car contraire aux exigences de l’article 66 de la Constitution, v. Commentaires aux Cahiers du 
Conseil, p. 3 consultable sur : http://www.conseil-constitutionnel.fr/conseil-constitutionnel/root/bank/
download/2011174QPCccc_174qpc.pdf et Cons. const. Décision n°2011-174, QPC, 6 octobre 2011, 
AJDA 2011, p. 1927
 v. supra, présent paragraphe 1961
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ficat ne pourra émaner d’un médecin exerçant dans l’établissement d’accueil du malade. Le 
directeur de l’établissement devra mettre en oeuvre les diligences nécessaires pour recher-
cher et informer la famille du malade, la personne chargée de sa protection juridique ou, à 
défaut, toute personne justifiant de relations antérieures , à l’exception des personnels 1962
soignants exerçant dans l’établissement » . Le péril imminent ne peut être invoqué qu’en 1963
situation d’urgence. La HAS a donné une définition de l’urgence en la caractérisant comme 
« un risque de dégradation grave de l’état de la personne en l’absence 
d’hospitalisation » . Cependant, dans la pratique et conformément à l’article L. 3212-3 du 1964
code de la santé publique, le médecin  exerçant au sein de l’établissement d’accueil peut, 1965
à titre exceptionnel, rédiger un certificat médical circonstancié, sur le fondement duquel le 
directeur de l’établissement hospitalier prononce l’admission . Il se retrouve en situation 1966
de compétence liée. Dans cette hypothèse, ce certificat unique devra préciser et caractériser 
expressément le péril imminent et par conséquent, la situation d’urgence, telle qu’interprétée 
par la HAS, au risque de voir le juge civil prononcer l’illégalité de la décision d’hospitalisati-
on . Le législateur a choisi d’encadrer davantage cette procédure en rendant obligatoire la 1967
rédaction des certificats des 24 et 72 heures par deux médecins différents.  
On constate pourtant une augmentation des SDT en urgence. Ainsi, le SDT, qui était 
prévu comme étant la procédure de principe, devient l’exception. Ceci est dû en partie au fait 
d’une contrainte moins importante consistant à ne pas avoir à se procurer un second certifi-
cat médical d’admission. En pratique, le STDU se généralise aussi à cause de la pénurie de 
médecins, psychiatres ou non, exerçant hors établissement psychiatrique et qui acceptent de 
consulter en urgence. 
 v. interprétation donnée par le Conseil d’Etat, CE, 3. déc. 2003, CHS Caen, n°244867, Leb. AJDA 1962
2004. 614
 Rapport enregistré à la présidence du Sénat en date du 8 juin 2011 fait au nom de la commission 1963
des affaires sociales sur le projet de loi, adopté avec modifications par l’Assemblée nationale en 
deuxième lecture, relatif aux droits et à la protection des personnes faisant l’objet de soins psychia-
triques et aux modalités de leur prise en charge, titre II « Suivi des patients », art. 2 (art. L. 3212-1 à L. 
3212-11 CSP) « Admission en soins psychiatriques sans consentement à la demande d’un tiers ou en 
cas de péril imminent », p. 19-20
 v. l’interprétation de la HAS reprise dans un rapport fait au nom de la commission des affaires so1964 -
ciales sur le projet de loi relatif aux droits et à la protection des personnes faisant l’objet de soins psy-
chiatriques et aux modalités de prise en charge, enregistré à la présidence de l’Assemblée nationale, 
le 2 mars 2011 
 Il n’est pas expressément prévu que ce médecin soit un psychiatre, ce qui soulève des interroga1965 -
tions sur l’insuffisance de motivation du certificat médical car les médecins généralistes sont moins 
bien informés sur les exigences de la loi du 5 juillet 2011
 Article L3212-3, alinéa 1, Modifié par LOI n°2011-803 du 5 juillet 2011 - art. 2 1966
« En cas d'urgence, lorsqu'il existe un risque grave d'atteinte à l'intégrité du malade, le directeur d'un 
établissement mentionné à l'article L. 3222-1 peut, à titre exceptionnel, prononcer à la demande d'un 
tiers l'admission en soins psychiatriques d'une personne malade au vu d'un seul certificat médical 
émanant, le cas échéant, d'un médecin exerçant dans l'établissement. Dans ce cas, les certificats 
médicaux mentionnés aux deuxième et troisième alinéas de l'article L. 3211-2-2 sont établis par deux 
psychiatres distincts ».
 par exemple : CAA Nancy, 3e ch. 2 août 2012, M.A c. Centre hospitalier de Belfort-Montbéliard, n1967
°12NC00017, Leb.  Disponible sur http://psychitrie.crpa.asso.fr/225
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En conséquence, le principe demeure l’exclusion du psychiatre de l’établissement 
d’accueil pour les mesures de droit commun alors que les « conditions d’entrée dans le di-
spositif d’urgence »  ont lieu après « un avis médical pouvant émaner de tout médecin » 1968
en cas de troubles manifestes et de danger imminent.  
Ces procédures générales ne sont pas apparues, pour le législateur, comme suffi-
samment protectrices pour la personne et pour la sécurité publique lorsque la personne pré-
sente une certaine dangerosité. Ainsi, des procédures spéciales d’admission en soins sans 
consentement, au cadre légal bien plus rigide, ont été instituées. 
b.Les procédures spéciales d’admissions en soins sans consentement  
Comme les conséquences de l’admission en soins sans consentement sont plus at-
tentatoires aux droits, l’admission est beaucoup plus procédurale. L’articulation est alors ori-
ginale entre les soins, la dangerosité et l’enfermement. Non seulement il y a une atteinte aux 
principes du consentement, de la liberté d’aller et venir mais aussi l’usage de moyens de 
contrainte plus puissants. Le but est pourtant de rester dans une logique de soins en main-
tenant l’inscription du patient dans le dispositif psychiatrique général. L’enjeu est alors de 
justifier le placement et de l’expliciter. Par exemple, le critère de dangerosité est évalué grâ-
ce à une expertise scientifique.  
Le législateur a prévu des dispositifs spéciaux adaptés à certaines catégories de pa-
tients qui ont un comportement particulièrement violent, envers eux-mêmes ou autrui. Ces 
patients sont de trois ordres : les patients placés en unités pour malades difficiles (UMD), les 
patients devant suivre des soins suite à une déclaration d’irresponsabilité pénale , pro1969 -
noncée par le préfet ou par le juge judiciaire, et les détenus. Ces différents régimes ne sont 
pas applicables aux patients qui font l’objet de soins psychiatriques sur demande d’un tiers, 
ni en cas de péril imminent.  
Les premiers souffrent de troubles mentaux tels que leur suivi nécessite une prise en 
charge par un établissement particulier, sous la forme d’une hospitalisation complète néces-
saire due à l’intensité des protocoles de soins . L’admission en UMD est prononcée, sur 1970
proposition d’un psychiatre participant à la prise en charge de la personne, avec l’accord du 
psychiatre responsable de l’unité, par un arrêté du préfet de département, au sein duquel 
l’UMD est située. Le préfet fonde sa décision sur l’ensemble des pièces du dossier médical 
comportant le certificat médical dans lequel le psychiatre expose les motifs de sa proposition 
de placement en UMD . Si le psychiatre responsable de l’UMD est opposé à la décision 1971
préfectorale, le préfet peut saisir la commission de suivi médical ayant pour compétences de 
vérifier les conditions d’admission en UMD . Cette commission peut se saisir d’elle-même 1972
 v. www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Tableau_exHOdef.pdf  1968
 V. infra sur l’hospitalisation d’office sur décision judiciaire1969
 art. R.3222-1 du code de santé publique selon lequel les UMD sont des structures « spécialement 1970
organisées à l’effet de mettre en oeuvre des protocoles thérapeutiques intensifs et les mesures de 
sûreté particulières adaptés à à l’état des patients ».
 Le dossier peut comporter un volet administratif incluant la décision du préfet, conformément à 1971
l’article R. 3222-2 du code de santé publique 
 art. R. 3222-6 du code de santé publique « dans chaque département d’implantation d’une unité 1972
pour malades difficiles, il est créé une commission de suivi médical, composée de quatre membres 
nommés par le directeur de l’agence régionale de santé : 1° un médecin inspecteur de santé ; 2° trois 
psychiatres hospitaliers n’exerçant pas leur activité dans l’unité pour malades difficiles (…) ». 
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afin d’examiner certains dossiers, et elle est chargée d’examiner tous les six mois, au moins, 
les dossiers des patients. Si le préfet décide d’une prise en charge de la personne autrement 
que par une hospitalisation complète, il doit préalablement solliciter l’avis du collège de soi-
gnants . Le préfet a le choix de décider en fonction des éléments transmis par le collège, 1973
ou de demander une voire deux expertises. Dans l’hypothèse où les expertises seraient con-
formes à l’avis du collège, le préfet est alors tenu de suivre l’avis médical donné par le collè-
ge.  
En effet, même si elle est un lieu de soin intégré à un établissement hospitalier, l’UMD 
se distingue fortement d’une unité d’hospitalisation ordinaire. On y recourt de façon systéma-
tique à un cadre étendu de mesures de privation de liberté et de contention physique  et à 1974
l’intervention sans le consentement du patient, toutes mesures qui sont censées n’être 
qu’exceptionnelles selon le principe de « least restrictive alternative »  dans la prise en 1975
charge des personnes ayant des troubles mentaux, adopté par l'Organisation des Nations 
Unies en 1991 .  1976
Le patient étant pris en charge dans le cadre d’une hospitalisation complète, la saisine 
du JLD se fait selon les mêmes conditions à l’exception du fait qu’il revient au préfet de dé-
partement de saisir le JLD. Cependant, la procédure de levée de la mesure de soins était 
particulière. Le préfet ne pouvait lever la mesure, ou la modifier, que sur avis concordant de 
deux psychiatres experts n’exerçant pas dans l’établissement de soins , ainsi que sur ce1977 -
lui du collège de soignants. Dorénavant, suite à une décision du Conseil constitutionnel , 1978
les patients en UMD sont régis par la procédure « classique » des soins en hospitalisation 
complète .  1979
Deux régimes dérogatoires sont donc maintenus : pour celui qui séjourne en UMD 
ainsi que celui relatif aux personnes pénalement irresponsables . Par ailleurs, le cas parti1980 -
culier des soins psychiatriques en prison mérite une attention particulière.  
 art. L. 3211-9 du code de santé publique 1973
 v. infra 1974
 Alternative la moins restrictive [des libertés]1975
 United Nations. A/RES/46/119. General Assembly. Distr. GENERAL. 17 December 1991. ORIGI1976 -
NAL: ENGLISH. A/RES/46/119. 75th plenary meeting, Principe 9. 1°. Disponible sur : http://
www.un.org/documents/ga/res/46/a46r119.htm 
 art. R. 3213-3 du code de santé publique insiste particulièrement sur la qualité des certificats mé1977 -
dicaux 
 Décision n° 2013-367 QPC du 14 février 2014, Consorts L.: « le régime juridique de privation de 1978
liberté auquel sont soumises les personnes prises en charge dans une unité pour malades difficiles 
n’est pas différent de celui applicable aux autres personnes faisant l’objet de soins sans leur consen-
tement sous la forme d’une hospitalisation complète» (cons.10).
 Instruction interministérielle DGS/MC4/DGOS/DLPAJ no 2014-262 du 15 septembre 2014 relative 1979
à l’application de la loi no 2013-869 du 27 septembre 2013 visant à modifier certaines dispo- sitions 
issues de la loi no 2011-803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protection des personnes fai-
sant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge, BO Santé – Protection 
sociale – Solidarité no 2014/10 du 15 novembre 2014, Page 2
 V. infra sur l’hospitalisation d’office sur décision judiciaire 1980
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En effet, il a toujours été délicat d’allier la détention avec l’admission en soins psychia-
triques sans porter atteinte à la dignité de la personne détenue . Par conséquent, le légi1981 -
slateur a prévu que « l’hospitalisation avec ou sans consentement d’une personne atteinte 
de troubles mentaux est réalisée dans un établissement de santé, au sein d’une unité spé-
cialement aménagée » , ou dans des unités hospitalières spécialement aménagées 1982
(UHSA) . Durant le suivi de la personne, malgré les restrictions de sa liberté d’aller et ve1983 -
nir, la primauté des soins implique un suivi particulier et de qualité dans un lieu sécurisé . 1984
Or, le manque d’UHSA sur certains territoires nécessite l’application de l’article 48 de la loi 
du 9 septembre 2002 qui précise qu’en l’absence d’UHSA, le suivi des détenus doit être as-
suré par un établissement de soins autorisé en psychiatrie ou dans un service médico-psy-
chologique régional . Or, notre manque d’infrastructures adaptées place notre pays dans 1985
une situation de non conformité aux recommandations du Conseil de l’Europe et aux règles 
pénitentiaires européennes . Cette réalité pratique a conduit à une condamnation de la 1986
France sur le fondement de l’article 3 de la CEDH relatif à l’interdiction de la torture, des pei-
nes et traitements inhumains ou dégradants .  1987
Concernant la mise en oeuvre des soins psychiatriques pour les détenus, elle ne peut 
se mettre en oeuvre que sous la forme d’une hospitalisation complète, ce qui exclut les pro-
grammes de soins. Ainsi, la personne ne fait l’objet de soins psychiatriques hors les murs 
pénitenciers que lorsqu’elle a des troubles mentaux tels qu’elle constitue un danger pour au-
trui et pour elle-même et qui ne lui permettent pas de consentir aux soins . La décision 1988
d’admission revient au préfet de département où se trouve l’établissement pénitentiaire de la 
personne détenue, par arrêté particulièrement motivé précisant l’établissement qui prendra le 
détenu en charge . Il se prononce sur le fondement d’un certificat médical circonstancié 1989
rédigé par un psychiatre n’exerçant pas dans l’établissement d’accueil.  Le JLD occupe une 
 v. Rec. (2004) 10 du Comité des Ministres aux Etats membres relative à la protection des droits 1981
de l’homme et de la dignité des personnes atteintes de troubles mentaux, le 22 sep. 2004. Cette re-
commandation enjoint aux Etats d’allouer davantage de ressources aux soins psychiatriques en pri-
son et incite les Etats à prodiguer les soins psychiatriques sans consentement en dehors de l’établ-
issement pénitencier, dans un établissement spécialisé. 
 art. L. 3214-1 du code de la santé publique 1982
 v. circulaire interministérielle DGOS/R4/PMJ2/2011/105 du 18 mars 2011 relative à l’ouverture et 1983
au fonctionnement des unités hospitalières spécialement aménagées (UHSA) 
 v. loi n°2002-1138 du 9 sept. 2002 d’orientation et de programmation pour la justice et v. les cri1984 -
tiques concernant la création des UHSA, P. Hennion-Jacquet, « La prise en charge des maladies 
mentales en prison : un problème systémique et perdurant », RDSS 2012. 678
 v. aussi l’inscription dans le code de procédure pénale à l’article D298 : « les détenus atteints de 1985
troubles mentaux visés à l’article L. 3214-4 du code de la santé publique ne peuvent être maintenus 
dans un établissement pénitentiaire »
 Ces règles pénitentiaires n’ont aucune valeur contraignante mais elles visent à instaurer une 1986
harmonisation des politiques européennes dans le domaine pénitencier. 
 CEDH, 5e sect. 3 nov. 2011, Cocaign c/ France, req. n°32010/07 au motif que le suivi de la per1987 -
sonne entre l’établissement pénitencier et l’établissement de soins n’avait pas permis de « ne pas ag-
graver son état mental ». 
 art. L. 3214-3 du code de la santé publique 1988
 Il peut s’agir d’une UHSA, d’un établissement autorisé en psychiatrie par le directeur général de 1989
l’agence régionale de santé, ou d’une UMD.
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place identique lors des contrôles systématiques des besoins de soins en hospitalisation 
complète. Si le juge prononce la mainlevée de la mesure, la décision est notifiée par le Pro-
cureur de la République au directeur de l’établissement d’accueil.  
En conclusion, la loi du 5 juillet 2011 a instauré de nouvelles modalités de prises en 
charge malgré plusieurs déclarations d’inconstitutionnalité. Les dispositifs font encore l’objet 
de critiques notamment concernant le caractère incomplet des mesures  ainsi que les dif1990 -
ficultés matérielles permettant d’assurer le respect d’une prise en charge digne de la per-
sonne souffrant de troubles mentaux. Pour autant, la question centrale de la volonté de la 
personne faisant l’objet de soins sans consentement doit être approfondie. Effectivement, à 
défaut de consentement, la personne peut encore manifester certaines volontés. 
2.La volonté de la personne lors des soins sans consentement 
La procédure d’admission n’est pas conforme au principe du droit au consentement 
mais davantage à celui du principe éthique de la « bien-traitance » , ayant une finalité thé1991 -
rapeutique. Effectivement, dans la mesure où son état le permet, lors de son admission en 
soins sans consentement et/ou de la reconduction de cette décision, le patient est informé 
de ce « projet de décision » administrative et doit pouvoir faire valoir ses observations . Le 1992
patient n’est donc plus titulaire d’un droit au consentement mais d’un droit à l’expression de 
son avis avant la décision administrative définitive. Il est informé de l’effectivité de l’exercice 
de ce droit et notamment du fait que cet avis doit être recherché et pris en considération, 
dans la mesure du possible, par les professionnels de santé (a). A défaut de droit au consen-
tement, la loi reconnaît un droit au contradictoire et impose le respect de plusieurs garanties 
(b). 
a.L'avis du patient hospitalisé sans son consentement concernant sa prise en charge 
médicale 
Etant donné qu’il n’est pas envisageable de parler de consentement dans des soins 
contraints, la personne peut cependant manifester sa volonté. Cette volonté est reconnue 
juridiquement sous différentes appellations tels que « les observations » ou « les avis » de la 
personne et par l’octroi de différents droits comme celui de prendre un conseil, de saisir une 
autorité administrative ou judiciaire.  
Une question se pose, une fois la personne admise en soins sans consentement : 
peut-elle retrouver une possibilité de consentir ou de refuser les soins ? En cas de réponse 
positive, comment le peut-elle et dans quel domaine ?  
Concernant le consentement de la personne, lorsque l’hospitalisation a lieu sur de-
mande du représentant de l’Etat, la personne n’a pas à consentir aux soins pour des raisons 
supérieures d’ordre public et de sûreté, alors qu’en cas d’admission sur demande d’un tiers, 
 pour exemple, l’absence de procédure particulière concernant le transport des détenus devant le 1990
JLD ou lors des soins hors les murs pénitenciers. Les infirmiers affectés au transport font valoir leur 
droit de retrait, conformément à l’article L. 4131-1 du Code du travail à cause du danger relatif aux 
modalités de transport, d’où l’intérêt de développer les visioconférences. 
 v. supra 1991
 C. Castaing, op. cit. p. 1361992
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  429
Licence CC BY-NC-ND 3.0
la recherche du consentement est nécessairement présente car si la personne est capable 
(médicalement), elle pourrait consentir d’elle-même aux soins, en lui faisant comprendre que 
cette mesure permet de la protéger contre elle-même  et de protéger autrui.   1993
Lorsqu’une personne est hospitalisée sans son consentement, cette dernière bénéfi-
cie de garanties adaptées à sa situation . Mais le principe demeure celui de la liberté. Ain1994 -
si, une personne qui, durant la procédure, accepte d’être hospitalisée, ou soignée, ne peut 
plus faire l’objet d’une procédure de soins sous contrainte . Encore faut-il que le consen1995 -
tement soit médicalement fondé… Dans cette hypothèse, le patient retrouve sa liberté de 
choix du médecin, même hors secteur en tant que droit fondamental inscrit à l’article L. 3211-
1 alinéa 2 du Code de la santé publique. Ainsi, contrairement aux hospitalisations dites « li-
bres » lors desquelles le patient a le même statut que le patient hospitalisé , la personne 1996
n’a pas la possibilité de choisir l’établissement, ni le praticien, ni les modalités de traitement. 
Il ne revient pas non plus au juge de se prononcer tant sur l’unité du placement que sur le 
contenu du traitement . De plus, les lois de 2011 et 2013 ont subdivisé les régimes d’ho1997 -
spitalisation, principalement à propos des hospitalisations à la demande de l’autorité étati-
que. Auparavant, la notion d’ « hospitalisation complète » n’apparaissait dans aucune dispo-
sition. Aujourd’hui, l’hospitalisation complète conditionne les garanties juridiques dont dispo-
se la personne dès lors qu’elle est soumise à cette forme d’hospitalisation et donc de l’éte-
ndue de sa liberté de consentir aux soins.  
Le tribunal administratif de Rennes, saisi par référé, avait considéré, en application 
des articles 16-3 du Code civil et L. 1111-4 du Code de la santé publique, que l’admission de 
la personne en soins sans consentement « est sans incidence sur la nécessité de recueillir 
son consentement dès lors qu’il n’est pas contesté qu’elle est en état de l’accorder ou de le 
refuser » . Par exemple, pour une personne ayant opposé son refus à l’augmentation du 1998
dosage, le juge administratif a enjoint à l’établissement hospitalier de ne pas aller à l’enco-
ntre du refus, tant que le pronostic vital n’est pas en jeu. Selon le juge, une fois admise sans 
consentement, la personne peut disposer de ses droits, à condition que son état mental le 
permette. Le droit au consentement revêt alors le caractère d’une liberté fondamentale. Cet-
 v. D. Roman, « A corps défendant », D. 2007. 12841993
 Art. L. 3211-2-2 al 1er du Code de la santé publique 1994
 Art. L. 3211-2 al. 2 du Code de la santé publique 1995
 art. L. 3211-2 du code de santé publique 1996
 CA Limoges, 13 sept. 2013, n°13/00032, consultable sur Légifrance sur ce lien : http://www.legi1997 -
france.gouv.fr/affichJuriJudi.do?idTexte=JURITEXT000027985586
 TA Rennes, 18 juin 2012, Mme A. c. CHS Guillaume Régnier, JCP Adm. 2012, n°2321, p. 35-38, 1998
note E. Péchillon
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te interprétation très libérale n’a pas été confirmée  car sur appel du centre hospitalier, le 1999
Conseil d’Etat annula l’injonction du tribunal administratif. Effectivement, conformément aux 
articles L. 3211-2-1, L. 3212-1, L. 3213-1 du code de la santé publique et au regard de la dé-
cision du Conseil constitutionnel n°2012-235 QPC du 20 avril 2012, le Conseil d’Etat a con-
sidéré qu’une mesure de contrainte à l’égard de la personne en soins sans consentement, 
ne peut être mise en oeuvre que si elle est prise en charge sous la forme d’une hospitalisa-
tion complète. En outre, selon le Conseil d’Etat et l’esprit de la loi du 5 juillet 2011, il n’est 
pas compétent « pour connaître du bien fondé des décisions prises par les médecins qui 
participent à la prise en charge des patients faisant l’objet d’une mesure d’admission en 
soins psychiatriques sans leur consentement ». La Cour d’appel de Rennes, après saisine 
du juge des libertés, a considéré que les dispositions du code de la santé publique impli-
quent une dérogation au droit au consentement en conférant le droit d’ingérence aux autori-
tés médicales dans les droits individuels de la personne, dès l’instant de son admission ju-
squ’à la décision de l’arrêt des soins . En effet, le juge des libertés ne serait pas, lui non 2000
plus, compétent pour apprécier le bien-fondé d’une prescription médicale et a fortiori, d’une 
posologie.  
Ainsi, le consentement de la personne vulnérable, conformément au droit de la santé, 
doit être systématiquement recherché et non obtenu, mais il doit être pris en compte . 2001
Pour l’admission des soins sous contrainte, le consentement n’est pas requis, il est recher-
ché. Mais il s’agit généralement d’un avis qui n’est pas nécessairement pris en considéra-
tion.  
Lorsque la décision des soins sans consentement provient du préfet, celle-ci tient 
« compte de la proposition établie le cas échéant par le psychiatre et des exigences liées à 
la sûreté des personnes et de l’ordre public (…) » . Par conséquent, l’avis du patient et les 2002
recommandations médicales ont un poids affaibli par rapport aux soins arrêtés, notamment 
lors du programme validé par le directeur de l’établissement . Comme le conclut Sophie 2003
Théron, « les motivations médicales peuvent s’effacer devant la nécessité de protection des 
personnes et celle de la préservation de l’ordre public » . L’intérêt sécuritaire peut donc 2004
prendre l’ascendant sur des considérations thérapeutiques. 
 CE, 16 juill. 2012, n°360793, le Conseil d’Etat a décliné la compétence de la juridiction adminis1999 -
trative, « le législateur a entendu donner compétence à l’autorité judiciaire pour apprécier le bien-fon-
dé de toutes les mesures de soins psychiatriques sans consentement, qu’elles portent atteinte à la 
liberté individuelle ou non ; que l’appréciation de la nécessité des décisions prises par les médecins 
qui participent à la prise en charge de personnes qui font l’objet de tels soins, pour autant qu’elle re-
lève du contrôle du juge, de même que, le cas échéant, celle de la capacité de ces personnes pour y 
consentir, sont étroitement liées à celle du bien-fondé des mesures elles-mêmes ; qu’en particulier 
dans l’hypothèse où un patient qui ne fait pas l’objet d’une hospitalisation complète refuse de sou-
mettre au traitement jugé nécessaire à son état par l’établissement d’accueil et où la forme de sa prise 
en charge est par suite modifiée pour procéder à une hospitalisation complète, le juge des libertés et 
de la détention doit se prononcer sur cette mesure dans un délai de quinze jours (…) ».
 CA Rennes, ord. 28 sept. 2012, n°97RG12/28 après rejet du recours en première instance 2000
 v. supra le consentement des mineurs et des majeurs protégés2001
 Art. L. 3213-1 Code de santé publique 2002
 v. infra les soins sans consentement ambulatoires2003
 S. Théron, « Regards critiques sur une modalité ambivalente de soins psychiatriques : les soins 2004
ambulatoires sans consentement », in Consentement et santé, sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 
2014, p. 210, 
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En principe, l’hospitalisation à temps complet ne peut se dérouler que dans une struc-
ture liée par une convention  et dans les établissements de santé, chargés d’une mission 2005
de service public et autorisés par l’agence régionale de santé . Malgré le régime de l’ho2006 -
spitalisation, la personne peut bénéficier de « sorties de courte durée accompagnée »  ne 2007
pouvant excéder douze heures, ou quarante-huit heures non accompagnée. Le directeur de 
l’établissement autorise ces sorties après un avis favorable du psychiatre, pour un motif thé-
rapeutique ou bien afin d’effectuer des démarches particulières à l’extérieur. Suivant l’état du 
patient, il est accompagné par un membre de sa famille, sa personne de confiance ou un 
membre du personnel de l’établissement de soins. Si la personne a été admise sur demande 
du préfet, celui-ci est informé du projet de sortie quarante huit heures minimum à l’avance. 
Afin de renforcer la sécurité publique et personnelle, le préfet peut exiger qu’un membre du 
personnel accompagne la personne, voire décider de refuser la sortie.  
En pratique, notamment lors de weekends prolongés, les médecins établissent des 
programmes de soins, qui n’ont de programme que leur nom, afin de permettre à des patien-
ts de sortir et de rester en famille. Or, en principe, un programme de soin qui prend fin, con-
duit à une réintégration en hospitalisation complète. Cela implique de commencer la procé-
dure de réintégration - à savoir, la demande de réadmission, le certificat médical des 24 heu-
res, la décision de maintien, le certificat des 72h, sans oublier la notification des droits et la 
saisine du JLD dans les douze jours à compter de la réintégration.  
Qu’en est-il également du patient sous programme de soins mais qui demande à être 
ré-intégré au motif qu’il ressent le besoin d’une prise en charge plus importante et qui revient 
de lui-même à l’hôpital psychiatrique ? A priori, la simple rupture du programme de soin à 
visée médicale et a fortiori, même sur la demande expresse du patient, conduit à la ré-inté-
gration en hospitalisation complète sous le régime initial, avec le déroulé de la procédure. 
Pourtant il était consentant aux soins, vu qu’il s’est présenté de lui-même. Ce silence du lé-
gislateur sur ces deux points est préjudiciable pour les patients. Autant dans le cas d’un pro-
gramme de soins élaboré pour allonger la permission de sortie de quarante huit heures, ledit 
programme de soins peut être considéré comme un test, pouvant à terme aboutir sur un véri-
table programme de soins, autant dans le second, le patient est d’autant plus pénalisé qu’il 
était consentant à une réhospitalisation. On sortirait donc du concept même des soins sans 
consentement. Malheureusement, le législateur n’a pas choisi de valoriser la volonté du pa-
tient d’être à nouveau sujet de soins psychiatriques. Ceci met en exergue la non reconnais-
sance du consentement du patient en soins psychiatriques tant qu’une levée de mesure 
n’est pas prononcée. Pourtant, à l’inverse, le juge d’appel de Versailles a déjà prononcé une 
mainlevée d’un programme de soins, sur saisine facultative. En l’espèce, le juge a constaté 
une adhésion active aux soins du patient ainsi que l’existence de démarches en vue d’un 
suivi psychiatrique libre et volontaire . 2008
 art. L. 3222-1-2 du code de la santé publique 2005
 art. L. 3222-1 du code de la santé publique 2006
 L. 3211-11-1 du code de la santé publique 2007
 CA de Versailles, ord. de mainlevée, 5 mai 2017, n°17/03262 2008
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b.Les garanties relatives à la prise en considération des avis du patient 
Pour les patients pris en charge dans le cadre d’un péril imminent (art. L. 3212-1 al.2 
CSP), le directeur de l’établissement d’accueil informe, dans un délai de vingt-quatre heures, 
la famille de la personne qui fait l’objet de soins et, le cas échéant, la personne chargée de la 
protection juridique de l’intéressée, ou à défaut, toute personne justifiant de l’existence de 
relations avec la personne malade antérieures à l’admission en soins et lui donnant qualité 
pour agir dans l’intérêt de celle-ci. La loi autorise, en cas de  difficultés particulières, à ne pas 
respecter cette exigence temporelle. La jurisprudence est venue délimiter la notion de « diffi-
cultés particulières » afin que son invocation abusive ne « vienne pas vider de sa substance 
l’obligation d’information du curateur ou du tuteur dans les vingt-quatre heures » . Les ju2009 -
ges se fondent alors sur les éléments factuels tels que la difficulté de savoir si le patient relè-
ve ou non d’une mesure de protection, la difficulté pour contacter son représentant... Par 
conséquent, lorsque le patient est connu du service de psychiatrie, l’établissement est réputé 
savoir qu’il est sous mesure de protection. Un unique passage dans l’établissement suffit à 
considérer que l’ « établissement ne pouvait ignorer sa qualité de majeur protégé » . Ce2010 -
pendant, le patient qui exprime la volonté que son entourage ne soit pas prévenu doit être 
respectée autant que possible. On notera que si le protecteur doit être informé, il n’a pas à 
donner d’autorisation et ce d’autant plus pour le curateur qui n’autorise rien en soins géné-
raux ou en psychiatrie (art. L. 1111-2 et L. 1111-4 CSP). La personne chargée de la protec-
tion d’un majeur incapable n’est pas invitée à participer à l’entretien avec le psychiatre, en 
hospitalisation complète, comme pour l’élaboration du programme de soins. Même si la loi 
n’exige pas le consentement du patient, celui du tuteur ou du curateur n’aurait donc effecti-
vement pas besoin de s’y substituer. Pourtant, l’avis du patient peut être recueilli. Le recueil 
de l’avis du représentant légal aurait alors pu constituer une garantie supplémentaire.   
Souvent sur les conseils avisés d’un avocat, la personne a la possibilité de saisir plu-
sieurs autorités suivant la nature des réclamations. Elle peut saisir la Commission des soins 
psychiatriques afin de demander l’examen de sa situation, en tant que personne admise en 
soins sans consentement , le contrôleur général des lieux de privation de liberté qui vérifie 2011
que les conditions de prise en charge respectent les droits fondamentaux de la personne , 2012
le juge des libertés et de la détention pour demander la main-levée de la mesure  ainsi 2013
que la juridiction civile afin de réclamer des dommages et intérêts. Cependant, toute action 
de la personne, directement suivant son état de santé  ou représentée par un avocat, im2014 -
 G. Rivet, « Les soins sans consentement : les soins psychiatriques, l’injonction thérapeutique, in 2009
Consentement et santé », sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 204
 TGI Dijon, ord. 23 nov. 2012, Mme X. c. Centre hospitalier La Chartreuse, RG n°2012/2942010
 art. L. 3211-3 b), 2° Code de santé publique, la CDSP est chargée d’examiner la situation de la 2011
personne admise en soins psychiatriques, notamment lorsqu’elle est admise sur le fondement de la 
procédure d’urgence, elle doit être informée de toute décision d’admission, de maintien et des levées 
des mesures de soins. La CDSP détient un pouvoir important car, lorsqu’elle estime la mesure de 
soins illégitime et infondée, elle peut proposer au juge des libertés et de la détention la levée de la 
mesure de soins sous contrainte. Lorsque la CDSP obtient la levée des mesures de soins, le directeur 
de l’établissement se trouve en situation de compétence liée. 
 art. L. 3211-3 b), 3° Code de santé publique  2012
 art. L. 3211-12 Code de la santé publique 2013
 art. L. 3211-3, b) Code de la santé publique 2014
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plique que l’établissement d’accueil mette à sa disposition, avec célérité, les informations 
relatives aux motifs de saisine de l’autorité administrative ou judiciaire . Par ailleurs, la 2015
saisine de son conseil implique une information préalable de sa situation juridique, de ses 
droits fondamentaux et de sa situation médicale. 
  
Quelle que soit la nature de la décision administrative (prononçant le maintien des 
soins ou une nouvelle modalité de prise en charge), le législateur prévoit que le patient doit 
être informé et « mis à même de faire valoir ses observations, par tout moyen et de manière 
appropriée à cet état » . En effet, d’après Laurent Friouret, cette préoccupation concer2016 -
nant l’avis du malade permet de ne pas « dénier à la personne la faculté de contester la me-
sure de police administrative » . Mais elle se cantonne au stade de la décision de maintien 2017
de la mesure. Ainsi, cette disposition n’est pas aussi protectrice que l’était la jurisprudence 
administrative. Elle apparaît « comme une régression quant au standard de protection des 
droits fondamentaux de la personne internée » . Effectivement, le juge administratif re2018 -
connaissait le principe selon lequel la personne pouvait contester et faire valoir ses observa-
tions avant l’édiction , elle-même, de la décision de police administrative .  2019 2020
Contraindre une personne aux soins, c’est l’inscrire dans un statut de malade. Par 
conséquent, la contrainte ne doit pas être appréhendée comme une peine, mais comme « la 
nécessité d’instaurer un soin, nécessité qui peut être révisée à tout moment et qui sera de 
principe légalement révisée » . Cependant, l’exercice volontaire de ses droits fondamen2021 -
taux pourra être d’intensité variable en fonction de la modalité de soins, ayant pour fonde-
ment un but légitime de protection. 
B.L’ambulatoire : une alternative sous consentement contraint 
D’après Mathias Couturier, la loi du 5 juillet 2011 propose une alternative au principe 
des soins sans consentement avec sa réalisation pratique en ambulatoire . En effet, la 2022
 art. L. 3211-3 b), 4° Code de la santé publique 2015
 art. L. 3211-3 code de la santé publique 2016
 L. Friouret, « La volonté de la personne faisant l’objet de soins sous contrainte », in Consente2017 -
ment et santé, sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 223
 L. Friouret, op. cit 2018
 en cas de décision d’hospitalisation d’office initiale et de maintien v. : CAA Paris, 2 avr. 2013, Lé2019 -
gifrance n°11PA04209 ; CAA Nancy, 4e ch., 14 mai 2012, Légifrance, n°11NC0143 ; CAA Versailles, 
4e ch., 6 déc. 2011, Légifrance n°10VE03978 ; CAA Lyon, 4e ch., 3 nov. 2011, Légifrance n°10-
LY01690 et CE, 27 mai 2011, Légifrance n°330267, concl. C. Landais, AJDA 2011. 1786
 CE, 13 mars 2013, 1re et 6e ss-sect. réun. Leb. selon lequel : « les mesures provisoires prises 2020
sur le fondement de l’article L. 3213-2 du code de santé publique sont au nombre des mesures de 
police qui doivent être motivées en application de l’article 1er de la loi n°79-587 du 11 juillet 1979. 
Elles entrent ainsi dans le champ d’application de l’article 24 de la loi n°2000-321 du 12 avril 2000 
(…) » 
 N. Giloux, Exercice de la contrainte en hôpital psychiatrique, op. cit. p. 30 2021
 M. Couturier, « La réforme des soins psychiatriques sans consentement : de la psychiatrie disci2022 -
plinaire à la psychiatrie de contrôle », RDSS, 2012. 97
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personne débute le traitement en soins psychiatriques sans consentement par une hospitali-
sation complète pendant, au maximum, soixante-douze heures avant de pouvoir bénéficier 
d’une prise en charge en ambulatoire. L’introduction de ce nouveau dispositif était pourtant 
préconisée en France depuis les années 1990  et existait en pratique, sans consécration 2023
juridique. Les sorties d’essai n’existant plus, le législateur a du concevoir une nouvelle forme 
de prise en charge en ambulatoire. Concrètement, lorsque la personne ne fait pas l’objet 
d’une mesure d’hospitalisation complète, mais que le traitement demeure nécessaire, elle 
peut être amenée à suivre un programme de soins élaboré par le psychiatre , en ambula2024 -
toire. Avant la mise en oeuvre de ce programme, le consentement du patient est contraint, 
voire obtenu avec persuasion.  
Cette nouvelle hypothèse de soins sans consentement a été l’objet de vives contro-
verses lors de l’adoption de la loi de réforme du 5 juillet 2011 . Malgré une validation par 2025
les sages de la rue Montpensier, après des questions prioritaires de constitutionnalité  et 2026
de recours pour excès de pouvoir devant le Conseil d’Etat , les soins en ambulatoire de2027 -
meurent controversés concernant leur application pratique mais aussi à cause des conflits 
de normes.  
Selon Sophie Théron, « cette modalité de prise en charge crée en fait un statut inédit 
du malade atteint de troubles mentaux et renouvelle l’ensemble des questionnements relatifs 
à l’autonomie du patient : en permettant d’éviter un enfermement systématique, cette prise 
en charge interpelle quant aux conditions dans lesquelles il est possible d’obliger à se soi-
gner, et renvoie donc aux rapports de la contrainte aux soins psychiatriques » . L’avis du 2028
patient est recueilli afin d’adapter le programme de soins (1). Mais la tentation est de mettre 
le plus rapidement possible le patient en soins ambulatoires, le régime étant plus souple que 
celui de l’hospitalisation complète car moins attentatoire aux libertés individuelles (2). 
 v. rapports : H. Strohl, Groupe national d’évaluation de la loi du 27 juin 1990, 1997 ; E. Piel et J.-L. 2023
Roelandt, De la psychiatrie vers la santé mentale, 2001 ; P. Cléry-Mélin, Plan d’action psychiatrie et 
santé mentale, 2003 ; IGA-IGG-IGPN, Les problèmes de sécurité liés aux régimes d’hospitalisation 
sans consentement, 2004 ; IGAS, Propositions de réforme de la loi du 27 juin 1990 et Commission 
nationale consultative des droits de l’homme, Etudes sur la maladie mentale et les doits de l’homme, 
2008
 Art. L. 3211-2-1 Code de santé publique 2024
 V. par exemple le rapport n°487 du 3 mai 2011 établi par le rapporteur de la commission des af2025 -
faires sociales du Sénat M. Dini, rapport rejeté par les membres de la Commission 
 Cons. const. 20 avr. 2012, n°2012-235 QPC, commentaire disponible sur http://www.conseil.2026 -
constitutionnel.fr/conseil-constitutionnel/root/bank/download/2012235QPCCCC_235qpc.pdf  
 Le recours contre le décret 2011-847 du 18 juill. 2011, requête n°352668 formée par l’association 2027
Cercle de réflexion et de proposition d’action sur la psychiatrie ; CE, 1ere ss-section. 30 juin 2014, n
°352668, Leb. Le Conseil d’Etat conclut au rejet du pourvoi. Mais le Conseil d’Etat modifie sa jurispru-
dence dans un arrêt CE, 1ere et 6eme ss-section, 13 nov. 2013, n°352667. Pour un commentaire : 
http://psychiatrie.crpa.asso.fr/389 
 Sophie Théron, « Regards critiques sur une modalité ambivalente de soins psychiatriques : les 2028
soins ambulatoires sans consentement », in Consentement et santé, sous la dir. AFDS et A. Laude, 
Dalloz 2014p. 207
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1.L’avis du patient et l’adaptation du programme de soins 
L’élaboration du programme de soins est nécessairement soumise à l’information du 
patient lors d’un entretien entre le psychiatre et le patient, au cours duquel il recueille son 
avis et ses observations . Cet entretien permet de maintenir une relation médicale singu2029 -
lière durant laquelle le statut du patient doit être au maximum préservé. Ainsi, le patient doit 
être informé de son droit de formuler son avis et des conséquences envisageables s’il ne se 
soumet pas au programme de soins. En effet, s’il ne le respecte pas, il risque de voir son 
état de santé se dégrader et le psychiatre sera alors fondé à proposer à l’autorité administra-
tive une ré-hospitalisation complète .  2030
D’après Ana Marques, la personne qui fait l’objet du programme de soins « est con-
trainte de venir, mais elle vient d’elle-même » . La contrainte est alors en partie morale car 2031
le patient sait que s’il ne suit pas le programme, il sera ré-intégré et donc toujours sous le 
statut légal des soins sans consentement. La contrainte est donc intériorisée et non matériel-
le ni juridique.  
D’abord, sociologiquement parlant, la contrainte se matérialise par la rédaction de cer-
tificats médicaux. Mais juridiquement, ensuite, ces certificats serviront de fondement à la dé-
cision de ré-hospitalisation sous la contrainte et de motivation à cette décision que le juge 
contrôlera.  
Une question peut se poser quant à la preuve du consentement du patient à cette 
contrainte aux soins en ambulatoire. Les certificats médicaux peuvent-ils être considérés 
comme des éléments probatoires ? Dans un sens oui, mais ils ne sont qu’un élément de 
preuve matérielle du consentement au sein d’un faisceau d’indices. Ce faisceau serait com-
posé notamment d’éléments plus qualitatifs comme l’établissement d’une alliance thérapeu-
tique du patient avec l’équipe soignante. En conséquence, la dimension contraignante pré-
sente dans les soins en ambulatoire ne serait pas en contradiction avec la production d’un 
consentement et la participation du patient à sa propre prise en charge. Enfin, l’instauration 
d’un programme de soins constitue une contrainte supplémentaire imposée au patient. Elle 
peut donc rendre le patient davantage méfiant et nuire à l’alliance thérapeutique. Comment 
un programme de soins pourrait-il aboutir à l’expression d’un consentement, d’une adhésion 
aux soins qui pourraient également se poursuivre en dehors d’une contrainte légale ? 
Ensuite, la notion de contrainte doit être réintérrogée à cause de l’augmentation im-
portante des soins sous contrainte et du maintien des programmes de soins sur plusieurs 
années. Si ces derniers présentent l’avantage d’être moins attentatoires aux droits du pa-
tient, tout en limitant les risques liés à l’inobservance du traitement, ils contribuent à 
l’augmentation de la population prise en charge ainsi qu’à l’intégration d’une sorte de coerci-
tion dans la vie quotidienne des patients en extra-hospitalier, sans aucun contrôle judiciaire 
systématique.   
 Conformément au principe général des soins sans consentement, énoncé à l’article L. 3211-3 du 2029
code de santé publique selon lequel : « l’avis (du malade) sur les modalités de soins doit être recher-
ché et pris en considération dans toute la mesure du possible ». 
 Art. L. 3211-1-III, L. 3211-2-1 du Code de santé publique et v. sur les questions d’oubli et de refus 2030
de traitement M. Lopez, « La loi relative aux droits et à la protection des personnes faisant l’objet de 
soins psychiatriques : genèse d’une réforme et incertitudes », RGDM 2011, n°41, p. 137
 A. Marques, « Consentir à la contrainte ou contraindre à consentir », Pratiques en santé mentale 2031
2017/1 (63ème année), p. 15-17 
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Le législateur précise les raisons des modifications du programme. Elles peuvent con-
sister en une « inobservance » du programme risquant « d’entrainer une aggravation de son 
état de santé », ainsi que le « comportement de la personne » en lui-même, qui suivant un 
certificat médical circonstancié, rédigé par le psychiatre chargé du suivi de la personne, met 
en exergue l’impossibilité de proposer une prise en charge adaptée .  2032
La question se pose de savoir à qui incombe l’obligation d’information. D’après le rap-
port de la Commission des affaires sociales, « la responsabilité de la délivrance de l’informa-
tion devrait appartenir : aux psychiatres pour les informations à caractère médical ; au préfet 
ou au directeur d’établissement (selon que la procédure est une admission en soins sur de-
mande du représentant de l’Etat ou en soins sur demande d’un tiers) pour les informations à 
caractère administratif » . Or, en pratique, les établissements de santé élaborent leurs 2033
propres protocoles internes de délivrance de l’information. En général, celle-ci est délivrée 
lors de l’entretien entre le patient et le psychiatre. Cette modalité pourrait paraître satisfai-
sante dans le sens où les psychiatres sont au coeur de la procédure d’admission et de main-
tien en soins sans consentement. Ils connaissent donc nécessairement les droits ainsi que 
les voies de recours ouvertes à la personne. Cependant, lors de cet entretien, le discours du 
psychiatre ne se résume pas à l’exposé de la décision médicale et administrative mais doit 
insister sur les motifs qui ont conduit à cette décision. Le psychiatre amène le patient à parti-
ciper aux soins, en l’intégrant, suivant ses capacités, à l’élaboration du programme de soins.  
Ainsi, à défaut d’un consentement et d’un retour au statu quo ante, le patient doit se 
soumettre au programme de soins . Ce choix du législateur se fonde sur l’espoir de susci2034 -
ter une adhésion aux mesures de soins proposées et par la suite, d’envisager une réinser-
tion sociale. En effet, l’intérêt de l’ambulatoire est de favoriser une certaine liberté individuel-
le tout en maintenant une forme de contrainte fondée sur la protection de la personne, 
d’autrui et/ou de l’ordre public.  
Le Comité national d’éthique considère que l’injonction rend plus complexe la relation 
médiale ainsi que la démarche de soin. Selon lui, si le traitement n’est pas suffisant, il faut un 
accompagnement, permettant une meilleure écoute et prise en considération de la personne 
soignée. Par ailleurs, « un refus de traitement ne doit jamais être envisagé comme un refus 
de soins, même si un refus de soins doit pouvoir être lui aussi envisagé dans sa réalité » . 2035
Quelle chance de réussite du traitement lorsque le consentement, donc l’adhésion implicite 
aux soins, élément fondamental du respect de la personne humaine, est obéré ?  
Malgré cette volonté d’inclure le patient dans sa thérapie, la volonté de celui-ci n’est 
que résiduellement prise en considération. L’avis du patient renvoie, par conséquent, à une 
prise en considération de sa volonté, à défaut de lui reconnaître pleinement valeur de con-
 art. L. 3211-11 du code de santé publique 2032
 Rapport au nom de la Commission des affaires sociales sur le projet de loi relatif aux droits et à la 2033
protection des personnes faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en 
charge, enregistré à la Présidence de l’Assemblée nationale le 2 mars 2011 
 v. sur la notion d’adaptation de la notion de contrainte au regard de la loi du 5 juillet 2011, V. 2034
Doumeng, « De l’hospitalisation sans consentement à l’admission en soins psychiatriques…La fin de 
la contrainte ? » RGDM 2012, n°43, p. 375
 CCNE, 14 avr. 2005, avis n°87, Refus de traitement et autonomie de la personne 2035
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sentement. La question se pose alors de savoir si l’avis donné aux soins ambulatoires sans 
consentement revêtait un degré supérieur par rapport aux avis formulés lors d’une hospitali-
sation complète. A priori la réponse serait positive. Effectivement, le fait même que le psy-
chiatre propose des soins en ambulatoire implique qu’il reconnaît au patient une capacité 
d’autonomie minimale, donc des capacités mentales moins altérées. Concernant la valeur de 
l’avis du patient, la décision de poursuivre le traitement en soins ambulatoires est intrinsè-
quement médicale. Le contenu du programme ne vise alors que la mise en oeuvre concrète 
du suivi pathologique. Dès lors, les avis du patient ne seront pris en considération que de 
manière marginale, afin de ne pas lui conférer la valeur d’un consentement ou d’un refus de 
consentement pour ne pas franchir la limite avec le régime des soins libres. Effectivement, 
dans l’hypothèse d’une mainlevée et d’une sortie différée, un programme de soins est sou-
vent établi afin de ne pas stopper le traitement brutalement . En effet, le juge ne peut pro2036 -
noncer que la fin de la privation de liberté. Par contre, il peut accorder à l’équipe soignante 
une journée afin d’élaborer le programme de soins, conformément à l’article L. 3211-12-1-III 
du Code de la santé publique . 2037
  
En outre, le législateur n’a pas prévu la possibilité de consulter un proche ou la famille 
lors de l’élaboration du programme ou pour recueillir un avis. De même, à l’inverse de la 
Suisse, les testaments psychiatriques ou « directives anticipées » ne sont pas envisagées 
afin que le patient, encore lucide, puisse prévoir les modalités de son traitement psychiatri-
que.  
Dans le cadre des soins sous la forme ambulatoire, le programme peut inclure des 
soins à domicile dispensés par un établissement et des séjours à effectuer dans cet établis-
sement. Le programme de soins définit alors nécessairement les contraintes thérapeutiques 
tels que les types de soins, leurs lieux de délivrance et leur périodicité .  2038
Le choix de la notion même de « programme de soins » est symbolique. En effet, les 
termes initialement employés lors des discussions parlementaires faisaient état de « protoco-
les de soins ». Or, afin d’éviter une standardisation de la prise en charge des patients atteints 
de troubles mentaux  - à défaut de « contrat thérapeutique » à cause de l’absence de 2039
consentement et du choix du psychiatre par le patient - le « programme » semblait être une 
notion plus prompte à l’individualisation de la prise en charge médicale . Ce programme 2040
ne reprend pas les caractéristiques d’un certificat médical ou d’une ordonnance dans la me-
sure où aucune mention clinique, thérapeutique, ni la nature des troubles mentaux n’y figure 
 V. M.-P. Regnault-Lugbull, Brève interview d'un juge des libertés et de la détention (jld) sur la mise 2036
en place de la réforme, Actualités JuriSanté n°76- Déc. 2011, p. 19
 v. CA Bastia, 29 août 2012, X. c/ Centre hospitalier de Castelluccio, n°14/000942037
 v. art. L. 3211-2-2, L. 3211-1 et R. 3211-1 du code de santé publique 2038
 Amendement n°361, 487, 497, commission des affaires sociales du Sénat : « la procédure d’un 2039
protocole de soins préformé et standardisé ne correspond pas à la réalité clinique ». En outre, le 
terme « protocole » aurait créé une confusion dans l’esprit des patients, et peut-être aussi des per-
sonnels médicaux avec les protocoles de soins élaborés par la HAS et les sociétés savantes. 
 E. Péchillon, « Le nouveau cadre juridique des soins sous contrainte en psychiatrie : une réforme 2040
polémique », JCP Adm. 12 sept. 2011, n°2295 : « il ne s’agit pas de conclure un quelconque contrat 
avec le patient (…). Ce document permet aux autorités compétentes de connaître le cadre médical 
imposé au patients », sur l’article R. 3211-1 du code de santé publique 
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afin de préserver le secret médical . Cette technique des protocoles de soins a été cal2041 -
quée sur celle pré-existante pour les maladies chroniques et plus précisément en cancérolo-
gie, sous la dénomination « programme personnalisé de soins » (PPS). En effet, la HAS 
considère que ces PPS correspondent à « un plan d’action pour la prise en charge prospec-
tive de la personne » . Ce dispositif et cette formalisation s’inscrivent dans une logique de 2042
parcours de soins, suivant un cadre général mais adapté aux particularités du patient.  
Le programme de soins semble répondre aux préconisations du Comité des ministres 
du Conseil de l’Europe qui recommandait de prendre en considération l’avis du patient dans 
le cadre d’un « plan de traitement écrit », « personnalisé et approprié » . Pourtant, dans la 2043
pratique, les programmes de soins suivent une trame similaire, pouvant être légèrement 
amendés par le truchement des avis du patient.  
Cependant, « l’avis du patient est recueilli préalablement à la définition du programme 
de soins et avant toute modification de celui-ci à l’occasion d’un entretien avec un psychiatre 
de l’établissement d’accueil » .  2044
En outre, la décision de placement en soins ambulatoires sans consentement est par-
tagée entre les autorités médicales et administratives, sur le même principe que pour une 
décision d’hospitalisation complète. Par ailleurs, d’après l’article L. 3212-1-II du code de la 
santé publique, lorsque l’admission en soins psychiatriques sans consentement est à l’initi-
ative d’un tiers, la décision du suivi thérapeutique en soins ambulatoires revient au directeur 
d’établissement habilité. En effet, l’administration est tenue par le contenu du certificat médi-
cal précisant la modalité de prise en charge après la période d’observation  et l’avis du 2045
patient concernant cette modalité. Elle se trouve en situation de compétence liée même en 
cas de modification du programme. Le directeur prend uniquement acte des modifications 
substantielles décidées par le psychiatre, et ne peut les refuser, afin de répondre à l’objectif 
d’adaptation constante par rapport à l’état de santé mentale du patient.  
Lorsque la décision du passage de l’hospitalisation complète aux soins en ambulatoire 
au terme des soixante-douze heures revient au préfet, celui-ci fonde son pouvoir de décision 
sur l’article L. 3213-1 du code de la santé publique. D’une part, il aurait paru logique que le 
législateur choisisse de faire référence à la notion d’ordre public lorsque la personne est su-
sceptible de faire l’objet d’une réintégration en hospitalisation complète. D’autre part, cette 
décision de réintégration sous contrainte peut être fondée sur le seul motif de l’évolution de 
la santé de la personne. La Cour de cassation distingue les faits à l’origine de la mesure et 
les faits conduisant à une réhospitalisation du patient, notamment l’inobservance du pro-
gramme de soins. Laurent Friouret remarque alors une regrettable absence du parallélisme 
des formes . En effet, en cas d’hospitalisation complète sur demande du représentant de 2046
l’Etat, la décision initiale doit être fondée sur une atteinte à l’ordre public, notion disparue en 
 Art. R. 3211-1 du code de santé publique et v. Rapport d’information sur la mise en oeuvre de la 2041
loi du 5 juillet 2011, G. Legrand et S. Blisko présentée à l’Assemblée nationale le 22 févr. 2012 
 HAS, févr. 2012, Les PPS 2042
 Recomm. 2004-10 du Comité des ministres aux Etats membres relatives à la protection des droits 2043
de l’homme et de la dignité des personnes atteintes de troubles mentaux, 22 sep. 2004, notamment 
art. 12; 18-19
 Art. L. 3211-2-2-1 du code de la santé publique 2044
 Art. L. 3212-4 du code de la santé publique 2045
 L. Friouret, « La volonté de la personne faisant l’objet de soins sous contrainte », in Consente2046 -
ment et santé, sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 2014, p. 225
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cas de réadmission en hospitalisation complète . Pourtant une atteinte à l’ordre public pa2047 -
rait nécessairement plus difficile à caractériser que la simple inobservance médicamenteuse. 
Les garanties juridiques offertes par la notion d’ordre public s’effacent pour laisser place aux 
considérations purement médicales. Cette vision, même si elle est critiquable, est conforme 
à la jurisprudence européenne .  2048
Ainsi, le préfet n’est pas en position de compétence liée et peut, a priori, se détourner 
de la décision médicale en invoquant, d’une manière motivée, la protection de la sûreté et de 
l’ordre public. Le législateur a néanmoins prévu une limite. Si le préfet se détourne de l’avis 
du psychiatre selon lequel des soins ambulatoires étaient envisageables, il ne le pourra que 
si et seulement si un deuxième examen psychiatrique concorde avec la décision préfectora-
le. Par conséquent, si les deux avis ne divergent pas, le préfet est tenu de prendre une déci-
sion conforme à ces avis médicaux . Par ailleurs, l’élaboration du contenu du programme 2049
de soins échappe au préfet et incombe aux autorités médicales. Seul le psychiatre qui parti-
cipe à la prise en charge du patient est habilité à adapter le contenu du programme . 2050
Néanmoins, selon l’article 1-2 de la circulaire interministérielle du 11 août 2011, le program-
me de soins est un élément permettant au préfet d’adopter une décision éclairée, quand aux 
modalités de prise en charge . Cette circulaire précise, en outre, que lorsque le psychiatre 2051
modifie substantiellement le contenu du programme , le préfet en est informé. Effective2052 -
ment, le nouveau contenu du programme pourrait aller à l’encontre de la protection de l’ordre 
public et fonder un désaccord entre le préfet et le psychiatre . Le préfet, s’il ne peut 2053
amender le programme, a toute latitude pour s’y opposer et prendre un arrêté rétablissant le 
programme initial. Or, en l’espèce, la décision semble purement se présenter en une mesure 
de police administrative et non plus médicale, ne faisant pas état d’un quelconque rôle de 
l’avis du patient . D’après Cécile Castaing, « la loi nouvelle a globalement maintenu la 2054
prédominance du pouvoir administratif sur le pouvoir médical » , et ce, notamment lorsque 2055
le pouvoir revient au préfet. Est-ce le rôle du préfet de prendre des décisions dans le domai-
ne médical qui ne sont pas directement de sa compétence ? Le risque consiste alors en ce 
 1ère Civ. 15 oct. 2015, n°13-12220 et confirmée par 1ère Civ. 10 févr. 2016, n°14-29251. 2047
 CEDH, 3e sect., 19 mai 2004, affaire RL. MJD c/ France, n°44568/98 2048
 Art. L. 3213-9-1 du code de la santé publique 2049
 Art. R. 3211-1 du code de la santé publique 2050
 Art. 1-2 de la circulaire interministérielle du 11 août 2011 relative aux droits et à la protection des 2051
personnes faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge :  « la quali-
té des informations contenues dans le programme de soins est la garantie d’une décision éclairée du 
préfet » 
 ibid. Selon cette circulaire, « une modification peut être considérée comme substantielle dès lors 2052
qu’un des éléments constitutifs de la décision (du préfet) évolue notamment par sa fréquence, par sa 
nature ou par la durée de la prise en charge ». 
 Concernant les risques de contentieux voir : Rapport d’information déposé par la Commission des 2053
affaires sociales sur la mise en oeuvre de la loi n°2011-803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la 
protection des personnes faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en 
charge 22 févr. 2012
 v. S. Blisko et G. Lefrand, Rapport d’information sur la mise en oeuvre de la loi du 5 juillet 2011, 2054
présenté à l’Assemblée nationale le 22 février 2012, p. 23 
 C. Castaing, « Pouvoir administratif versus pouvoir médical », AJDA 2011. 20552055
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que les psychiatres établissent un programme de complaisance à l’attention du préfet ren-
dant le recueil des avis du patient superfétatoire, d’ordre purement procédural.  
Lorsque le juge prononce la mainlevée de l’hospitalisation complète. Il peut décider, 
au vu des éléments du dossier, que la mainlevée prend effet dans un délai maximal de vingt-
quatre heures afin qu’un programme de soins puisse, si nécessaire, être établi . Par con2056 -
séquent, le juge ne se prononce pas sur la nécessité ou non des soins mais sur la fin de 
l’hospitalisation complète, quelle que soit la forme de la procédure d’hospitalisation initiale 
(SDRE , SDT, SDTU ou SPI). Il appartient dès lors au psychiatre de porter la responsabili2057 -
té du choix de la prise en charge, y compris sans le consentement du patient. Comme le re-
marque Jean-Marc Panfili, « cette décision intervient dans le cadre de « l’indépendance pro-
fessionnelle du praticien dans l’exercice de son art », telle que prévue à l’article L. 6143-7 du 
CSP. Le psychiatre est donc seul décisionnaire » . Il est logique qu’après une mainlevée, 2058
les psychiatres requièrent quasi-systématiquement l’établissement d’un programme de 
soins. En effet, ils ont été à l’initiative des soins sans consentement. S’ils laissaient sortir le 
patient sans programme de soins, cela impliquerait que son état ne nécessitait finalement 
pas une hospitalisation complète, privative de liberté.  
La problématique se pose d’un éventuel pouvoir d’initiative et décisionnel du psychia-
tre concernant la ré-hospitalisation complète. En effet, le psychiatre, suite au refus de la per-
sonne, voulant réintégrer la personne en soins à temps complet, ou sur le fondement d’un 
nouveau programme de soins, peut-il justifier une mise en oeuvre effective de la contrainte 
au domicile de la personne, au moyen de l’équipe d’infirmiers, ou doit-il attendre que le pré-
fet prenne un nouvel arrêté ? La réponse à cette question devrait prendre en considération 
une protection minimale des droits fondamentaux de la personne . Elle est apportée en 2059
substance par la décision du Conseil constitutionnel du 20 avril 2012 selon laquelle l’exécuti-
on du programme de soins en ambulatoire ne peut être réalisée sous la contrainte . En 2060
conclusion, la réintégration par le biais de la force publique sur initiative de l’autorité médica-
le est entachée d’un défaut de base légale car elle ne repose sur aucun titre juridique, no-
tamment l’arrêté préfectoral, permettant de transformer les soins en ambulatoire en hospita-
lisation complète sous la contrainte .  2061
 Art. L. 3211-2-1 du Code de la santé publique2056
 L’article L. 3213-9-1 du code de la santé publique n’est pas applicable en l’espèce. Le préfet de2057 -
vra prendre un arrêté conforme à la proposition du psychiatre concernant le programme de soins qu’il 
aura établi. 
 J.-M. Panfili, op. cit. p. 37 2058
 JLD Perpignan, ord. 18 sept. 2012, n°12/477 consultable sur www.Avocats.fr/space/laurent.friou2059 -
ret 
 Décision n°2012-235. Références doctrinales : C. Castaing, « Première censure de la loi du 5 juill. 2060
2011…le législateur n’est pas quitte ! », Dr. Adm. 2012, n°6, p. 36-41 ; I. Maria, « Hospitalisation d’offi-
ce : des dispositions encore insatisfaisantes », Dr. Adm. 2012, n°7-8, p. 1-2 ; E. Péchillon, « Censure 
partielle de la loi du 5 juillet 2011 relative aux soins sous contrainte », JCP Adm. 2 juill. 2012, p. 32-36
 TGI Perpignan, ord. du JLD n°12/477 du 18 septembre 2012 concernant l’utilisation des forces de 2061
l’ordre pour une réintégration en hospitalisation complète sans la rédaction au préalable de l’arrêté de 
réadmission
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Dans un cas d’espèce, une Cour d’appel a requalifié les soins sans consentement 
ambulatoires en hospitalisation complète sous contrainte . L’existence d’une telle jurispru2062 -
dence soulève des interrogations concernant les modalités de soins prévues par le pro-
gramme au point de laisser planer le doute sur l’existence de détournements de la mesure 
ambulatoire. 
2.Le programme de soins : un détournement de l’objectif initial ?  
Les soins sans consentement, qu’ils soient administrés en hospitalisation complète ou 
en ambulatoire, demeurent attentatoires aux libertés individuelles. A priori, le degré de re-
striction de la liberté du patient est moindre lorsque les soins s’effectuent en ambulatoire car 
la liberté d’aller et venir « est diminuée dans des proportions variables selon les lieux de 
soins et si le malade est traité en établissement, la restriction ne sera pas la même selon 
qu’il s’agit d’un simple passage ou d’un véritable séjour en institution » . Cette modalité de 2063
soins soulève des interrogations quant au statut du patient car le régime juridique est néces-
sairement adapté par l’exercice d’une certaine forme de contrainte. Or, d’après la CNCDH, 
« la loi reste vague à propos des aspects concrets de la contrainte (…) les atteintes possi-
bles aux droits sont réelles, (et) peuvent s’étendre du lieu de vie à l’entourage (comme) aux 
relations du patient » .  2064
Les soins en ambulatoire sans consentement relèvent d’un régime particulier, entre 
celui des soins sans consentement et des obligations de soins, risquant créer un amalgame 
avec les mesures de suivi socio-judiciaires et les injonctions de soins . Pourtant, d’après 2065
la décision QPC du Conseil constitutionnel du 20 avril 2012, les soins ambulatoires sont 
exécutés sans aucune mesure de contrainte. Ainsi, a priori, le consentement du patient serait 
un préalable nécessaire à la mise en oeuvre de cette modalité de suivi médical. Pourtant, les 
dispositions relatives aux soins ambulatoires sans consentement ont bien été placées, par le 
législateur, dans la partie du code de la santé publique relative aux soins sans consentement 
dans le traitement de la maladie mentale . En outre, le Conseil constitutionnel énonçait 2066
avec ambivalence que « ces dispositions permettent que des personnes qui ne sont pas pri-
ses en charge en hospitalisation complète soient soumises à une obligation de soins psy-
chiatriques pouvant comporter le cas échéant des séjours en établissement » . Il poursuit 2067
 CA Versailles, ord. de mainlevée, 21 mars 2014, n°14/01854 selon laquelle : « les modalités de 2062
l’hospitalisation, limitant les sorties à la journée, une à deux fois par semaine, et une nuit par semaine 
au domicile de sa mère, présentent manifestement les caractères non d’une hospitalisation à temps 
partiel, mais d’une hospitalisation complète, assortie de sorties de courte durée de moins de 12 
heures ou de sorties non accompagnées d’une durée maximale de 48 heures, telles que prévues par 
l’article R. 3211-1 du CSP et notamment de vérifier si l’hospitalisation mise en place constitue ou non 
une hospitalisation à temps partiel », confirmée par 1ère Civ., 4 mars 2015, n°14-17824. 
 S. Théron, « Regards critiques sur une modalité ambivalente de soins psychiatriques : les soins 2063
ambulatoires sans consentement », in Consentement et santé, sous la dir. AFDS et A. Laude, Dalloz 
2014, p. 215
 CNCDH 22 mars 2012, Avis sur les premiers effets de la réforme des soins psychiatriques sans 2064
consentement sur les droits des malades mentaux 
 v. Rapport M. Dini, Commission des affaires sociales, Sénat, 3 mai 20112065
 Titer 1er du livre II de la 3ème partie du code de santé publique 2066
 Cons. const. 20 avr. 2012, n°2012-335 QPC, Association Cercle de réflexion et de propositions 2067
d’actions sur la psychiatrie, cons. 12 
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en précisant que « ces personnes ne sauraient se voir administrer des soins de manière 
coercitive ni être conduites ou maintenues de force pour accomplir les séjours en établisse-
ments (…) ». Les juges constitutionnels retiennent une conception restrictive de la contrainte 
en l’assimilant à l’exercice d’une force. Pourtant cette dernière pourrait être caractérisée par 
l’administration de certains médicaments, ayant pour conséquence une altération des facul-
tés mentales du patient.  
De plus, le psychiatre informe le patient, lors de l’entretien individuel, qu’« il peut pro-
poser son hospitalisation complète notamment en cas d’inobservance de ce programme su-
sceptible d’entraîner une dégradation de son état de santé » . Par conséquent, la sanction 2068
en cas d’inobservation du programme de soins est un retour en hospitalisation complète. 
Comme le souligne Dominique Maillard Desgrées du Lou, « si les textes utilisent le vocabu-
laire de l’obligation, c’est surtout pour signifier que la personne concernée est fortement sol-
licitée de donner son consentement » et de le maintenir à terme . La contrainte se carac2069 -
térise « non pas par l’obligation pour la personne de se soigner mais par la menace d’être 
internée en cas de refus » .  2070
Ainsi, la contrainte est exclue lors de l’administration des soins et du maintien en éta-
blissement spécialisé, lors des séjours prévus par le programme. Pour que la contrainte re-
devienne légitime, il convient, au préalable, que l’autorité administrative prenne une décision 
de placement en hospitalisation complète. Or, en cas de non respect du traitement par le 
malade, ou de refus d’être conduit à l’établissement hospitalier pour repasser sous le régime 
de l’hospitalisation complète, le recours à la contrainte ne devrait pas être utilisé, conformé-
ment à l’interprétation du Conseil constitutionnel. Pourtant, certaines dispositions de la loi du 
5 juillet 2011 n’ont pas été soumises au contrôle des juges. Elles concernent celles qui sont 
relatives au transport des personnes à destination de l’établissement de santé. En effet, se-
lon l’article L. 3222-1-1 du code de la santé publique, « (…) les personnes faisant l’objet de 
soins psychiatriques dans les conditions prévues aux chapitres II et III (…) peuvent être 
transportées à l’établissement de santé d’accueil sans leur consentement et lorsque cela est 
strictement nécessaire par des moyens adaptés à l’état de la personne ». Le législateur ne 
fait ici aucune distinction entre le régime de l’hospitalisation complète et celui des soins am-
bulatoires. Cette disposition serait contraire à l’interprétation donnée par les juges constitu-
tionnels.  
En outre, la détermination du passage en hospitalisation complète devrait être définie. 
En effet, les programmes de soins peuvent prévoir des périodes d’hospitalisation plénière. 
Or, la limite entre soins ambulatoires avec des séjours en établissement et hospitalisation 
complète est mince, ce qui pourrait entraîner une utilisation illégale de la contrainte. Le légi-
slateur aurait pu prévoir un plafond au-delà duquel des soins ambulatoires avec des séjours 
dépassant ce laps de temps seraient requalifiés en hospitalisation complète. Il manque une 
grille de lecture pour l’administration hospitalière et pour le juge des libertés et de la déten-
tion afin de contrôler les atteintes éventuelles aux droits et libertés de l’intéressé.  
Par ailleurs, l’absence de privation totale de liberté serait un argument pour ne pas 
imposer un contrôle systématique du juge des libertés et de la détention. Cette interprétation 
du juge constitutionnel ne paraît pas satisfaisante. Selon la CNCDH, « (…) le placement des 
soins ambulatoires hors du contrôle du juge paraît dénué de fondement : il y aurait au con-
traire grand intérêt à ouvrir au juge ce contentieux particulièrement sensible au regard du 
 Art. R. 3211-1 et L. 3211-11 du code de santé publique 2068
 D. Maillard Desgrées du Lou, Les soins obligatoires, RGDM 2003. 302069
 Rapport, Commission des lois au Sénat, J.-R. Lecerf, avis, n°477 du 27 avril 2011 2070
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respect de la vie privée »  et ce, notamment lors de l’utilisation de la contrainte. Pour An2071 -
nabella Pena, « le conseil estime donc que l’obligation de soins (tel que formalisée par le 
programme de soins) ne relève pas d’une atteinte à la liberté individuelle mais plutôt à celle 
de la liberté personnelle » . Effectivement, pour les Sages, l’obligation de soins, sans con2072 -
trainte physique, induite par le programme de soins en ambulatoire implique seulement une 
restriction à la liberté personnelle et par conséquent, ne nécessite pas la même protection 
que les soins en hospitalisation complète. Les recours à l’encontre des décisions prises lors 
des soins ambulatoires ne relèvent que des dispositions prévues à l’article L. 3211-12 du 
Code de la santé publique et ne bénéficient donc pas d’un contrôle systématique. Cette dé-
cision du Conseil constitutionnel met en exergue la condition suffisante et équilibrée entre la 
protection de l’ordre public, la protection de la santé et de la liberté personnelle.  
Toutefois, il demeure des ambiguïtés concernant la mainlevée d’une mesure de soins 
psychiatriques sous contrainte. La modification de la prise en charge n’est pas synonyme 
d’une levée de la mesure de contrainte . Ainsi, les mainlevées du JLD peuvent être soit 2073
une mainlevée de la mesure d’hospitalisation (autrement dit la cessation de la privation de la 
liberté d’aller et venir), tout en l’assortissant d’une prise d’effet dans un délai maximum de 24 
heures afin qu’un programme de soins puisse, le cas échéant, être établi , soit une main2074 -
levée de la mesure de soins psychiatriques sous contrainte.  
Les soins ambulatoires devaient remplacer les sorties d’essai. Cependant, ces sorties 
n’existent plus qu’en cas d’hospitalisation complète. Elles sont d’une durée limitée à douze 
heures accompagnée et sont consacrées (dans les textes) exclusivement aux « démarches 
extérieures » ou aux « motifs thérapeutiques » . Le psychiatre peut encore autoriser une 2075
sortie de moins de 48 heures non accompagnée. Par conséquent, si le patient souhaite ob-
tenir une sortie plus longue, il devra accepter un programme de soins. Or, cette procédure 
est longue et par conséquent dissuasive, ce qui porte atteinte à l’autonomie du patient, le 
contraignant à rester au sein de l’établissement d’accueil. Pourtant, ces sorties sont un outil 
thérapeutique car elles permettent aux patients de se réinsérer et par conséquent, d’adhérer 
encore plus fortement au traitement. Ainsi, facteur de « ré-autonomisation » , un statut ju2076 -
ridique des sorties devrait être élaboré en dehors de tout programme de soins.  
La loi du 5 juillet 2011 entendait aussi viser la réinsertion sociale. L’article L. 3222-1-2 
du code de la santé publique prévoyait qu’un décret en Conseil d’Etat devait fixer les condi-
tions de la convention entre « le directeur de chaque établissement de santé mentionné à 
l'article L. 3222-1(…) avec : le représentant de l'Etat dans le département ou, à Paris, le pré-
fet de police ; les collectivités territoriales et leurs groupements compétents sur les territoires 
de santé correspondants ; le directeur général de l'agence régionale de santé ». Cette con-
 CNCDH, 31 mars 2011, Avis sur le projet de loi relatif aux droits et à la protection des personnes 2071
faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge 
 A. Pena, « Internement psychiatrique, liberté individuelle et dualisme juridictionnel : la nouvelle 2072
donne » RFDA 2011 p. 951 
 K. Sferlazzo, « L’ambiguïté de la mainlevée d’une mesure de soins psychiatriques sous 2073
contrainte », CA Aix-en-Provence, 5 oct. 2018, n°18/00145, RDS n°87, janv. 2019, p. 144 
 Art. L. 3211-12 du Code de la santé publique 2074
 Art. L. 3211-11-1 du code de la santé publique 2075
 Rapport S. Blisko, Le rapport d’information sur la mise en oeuvre de la loi du 5 juillet 2011, Pré2076 -
sentée à l’Assemblée nationale le 22 févr. 2012, p. 56 
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vention a vocation à fixer des modalités de collaborations entre les signataires afin de déve-
lopper le suivi et la réinsertion sociale « des personnes faisant l’objet de soins psychiatri-
ques » en hospitalisation complète, à domicile ou en ambulatoire. En outre, ces conventions 
« prévoient également les conditions dans lesquelles sont mises en œuvre les décisions par 
lesquelles le directeur de l'établissement d'accueil ou le représentant de l'Etat modifie la for-
me de la prise en charge de ces personnes en procédant à leur hospitalisation complète en 
application, respectivement, de l'article L. 3212-4 ou du III de l'article L. 3213-3 ». La loi n
°2013-869 du 27 septembre 2013 supprime la disposition relative au décret adopté en Con-
seil d’Etat. En effet, le projet de décret s’est avéré très problématique. Il aurait fait évoluer le 
droit à une insertion sociale en un droit limité par la privation de liberté et par un contrôle so-
cial renforcé. En outre, ce projet était attentatoire au droit au secret médical et au respect de 
la vie privée, à l’inviolabilité du domicile en ce qu’il proposait d’informer les personnels en 
réinsertion sociale en charge de la personne, de l’existence et des modalités de prises en 
charge et règlementait l’accès au domicile par l’équipe de soins. Le psychiatre serait alors 
devenu un professionnel « au service du contrôle social » .  2077
En outre, les soins ambulatoires sans consentement peuvent être détournés afin 
d’éviter un contrôle systématique du juge lorsque le placement a lieu en hospitalisation com-
plète. Effectivement, il serait aisé de recourir à un programme de soins avec un espacement 
restreint entre les hospitalisations à temps plein, limitant les sorties et par conséquent, les 
libertés de la personne .  2078
De plus, l’effectivité de la réforme et le principe de l’égal accès aux soins ambulatoires 
risquent d’être mis en échec « parce que l’offre de soins en ambulatoire n’est pas à même 
de répondre aux besoins réels et met en péril le nécessaire continuum dans la prise en 
charge entre des séjours à l’hôpital et des sorties favorables à l’insertion des malades » . 2079
Le postulat initial des syndicats des magistrats et des psychiatres dénonçait le risque 
d’ « instrumentalisation de la psychiatrie » . Ce postulat se concrétise dans la pratique 2080
malgré les inquiétudes annoncées de la CNCDH concernant l’application de cette réforme 
qu’elle considérait « imprécise et comme inachevée » .  2081
En pratique, l’utilisation des soins ambulatoires dépend des départements avec « une 
diffusion variable de ces pratiques auprès des professionnels et des établissements » . La 2082
dés-institutionnalisation de la psychiatrie est progressive car le législateur essaie de valoriser 
les soins ambulatoires mais la mise en oeuvre différenciée sur le territoire ne permet pas un 
égal accès aux modalités alternatives de soins. Le recul sur la réforme de 2011 n’est pas en-
 v. Cercle de réflexion et de proposition d’actions sur la psychiatrie, article en ligne sur : http://2077
goo.gl/68OT3 ou http://psychiatrie.crpa.asso.fr/199
 CNCDH, Avis 2012, préc., n°22 : « on peut placer un malade sous ce régime pour échapper aux 2078
garanties prévues en cas d’hospitalisation complète tout en organisant la plus grande part de la prise 
en charge au sein de l’hôpital et en réduisant les sorties à la portion congrue (…) ».  
 CNCDH, Avis 22 mars 2012, préc.2079
 Projet de loi AN, 1ère lecture, 22 mars 2011, communiqué, TA n°623 Syndicats de psychiatres, 2080
USM, SM le 12 mars 2011
 CNCDH, 22 mars 2012, avis sur les premiers effets de la réforme des soins psychiatriques sans 2081
consentement sur les droits des malades mentaux
 IRDES, Questions d’économie de la santé, n°205 - janvier 20152082
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core suffisant pour permettre une évaluation qualitative de cette nouvelle modalité de soins 
concernant l’évolution des troubles mentaux et l’impact sur la qualité de vie de la personne. 
3.Le risque du cumul des mesures  
La logique même du programme de soins est de permettre au patient de jouir à nou-
veau de sa liberté d’aller et venir. Le patient peut donc changer de ville, voire de départe-
ment. Or, il peut arriver que son état se détériore au point de nécessiter une ré-intégration. 
En principe, celle-ci devrait suivre le régime initial d’hospitalisation sous la contrainte au sein 
de l’établissement d’origine. Mais si le patient ne précise pas à l’équipe soignante qu’il est 
déjà sous un programme de soins, l’hospitalisation sans consentement pourra consister en 
une « nouvelle » intégration dans l’établissement d’accueil. Par exemple, une patiente en 
programme de soins peut être hospitalisée en unité fermée sous le régime du SDT au sein 
d’un autre centre hospitalier de la même région. Tant qu’il n’y aura pas de registre national 
répertoriant les mesures de soins sans consentement, ou une simple inscription sur la carte 
vitale, cette situation est vouée à se reproduire. La question se pose alors de savoir quelle 
mesure devrait primer sur l’autre ? La mesure de SDT devenait-elle caduque du fait de l’exi-
stence d’un programme de soins antérieur ? Ou bien la dernière mesure en date devait-elle 
mettre fin au programme de soins car davantage en adéquation avec la nécessité actuelle 
de soins pour le patient ? Pour pouvoir trancher cette question, il est préférable de s’intére-
sser à l’atteinte aux droits du patient. Dans la première hypothèse, la ré-intégration est moins 
lourde sur le plan procédural car le législateur ne requiert qu’un certificat médical de réinté-
gration, une décision administrative de ré-intégration, la notification des droits au patient, la 
saisine du JLD dans les 12 jours ainsi que l’avis médical d’aptitude à comparaitre devant le 
JLD. Dans la seconde hypothèse, la procédure d’intégration est bien plus lourde : un certifi-
cat médical au minimum pour l’admission, celui des 24 et 72 heures, la notification des droi-
ts, la saisine du JLD dans les 12 jours ainsi que l’avis médical d’aptitude à comparaitre de-
vant le JLD. Ainsi, dans une telle hypothèse, il conviendrait de privilégier la seconde solution, 
plus protectrice face aux atteintes aux droits du patient .  2083
Cette réforme est pourtant un tournant dans le droit des patients en psychiatrie car le 
législateur a renforcé les droits fondamentaux des personnes soumises à des soins psychia-
triques sans consentement. Pour autant, le contrôle attribué au juge judiciaire n’est pas 
exempt de critiques car les principales mesures de protection concernent l’internement alors 
que les autres mesures alternatives présentent aussi des dispositions liberticides. Ainsi, 
l’étude du contentieux permet de rechercher l’effectivité des droits des personnes soumises 
à des soins sans consentement. 
2.Le contentieux relatif aux soins sans consentement 
 La Cour européenne des droits de l’homme avait condamné plusieurs fois la France 
pour la violation de l’article 5, alinéa 4 de la Convention européenne de sauvegarde des droi-
 TGI de La Rochelle, ord., JLD, 16 mars 2018, n°18/00097 2083
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ts de l’homme et des libertés fondamentales concernant d’abord le dualisme juridictionnel  2084
puis sur les délais excessifs de jugement . En outre, l’usage de la force et de la contrainte 2085
physique peut constituer une atteinte à la dignité humaine et par conséquent, violer l’article 3 
de la convention. Ainsi, afin de vérifier si cette atteinte est constituée, dans le cadre des pa-
tients atteints de troubles mentaux, il est nécessaire de prendre en considération leur état de 
vulnérabilité et si cet état les empêche de manifester une plainte . La difficulté relève de 2086
l’étude du caractère « dégradant » du traitement, conformément aux termes de l’article 3 de 
la convention. Le juge devra rechercher si l’administration du traitement avait pour finalité 
l’humiliation de la personne. Cependant, l’absence de ce critère n’est pas exclusive d’une 
violation de l’article 3 .  2087
 Par ailleurs, le Comité des ministres du Conseil de l’Europe a eu le souci de l’améli-
oration de la protection de la dignité des personnes atteintes de troubles mentaux, faisant 
l’objet de soins sans consentement . Cette recommandation insistait notamment sur la 2088
distinction entre l’instance proposant la mesure de placement et celle, nécessairement indé-
pendante, qui juge de la légalité du placement. Cette dernière instance devait être un tribunal 
et se prononcer après une procédure contradictoire.  
 Le droit international a un impact plus marginal bien qu’il ait été en avance sur la légi-
slation nationale. D’après le rapport annuel du Haut Commissariat aux Nations Unies, sur le 
renforcement de la sensibilisation et la compréhension de la Convention relative aux droits 
des personnes handicapées, le dispositif de soins sous contrainte ne peut se fonder légiti-
mement sur une restriction de la liberté due au handicap, mais sur celle d’une protection par-
ticulière . Ainsi, l’intervention du juge judiciaire est principalement légitimée par la restric2089 -
tion de la liberté et non pas à cause d’une protection. La décision du Conseil constitutionnel 
vient confirmer l’ensemble des normes européennes et internationales qui confèrent le pou-
voir de décision au juge des libertés et de la détention plutôt qu’au juge des tutelles . Ain2090 -
si, le juge des libertés et de la détention devient le seul juge compétent concernant tant les 
 CEDH 18 avr. 2010, Baudouin c/France, n°35935/03, § 108 : « les actes successifs fondant la 2084
privation de liberté du requérant ont été annulés par les juges administratifs, sans que jamais l’inté-
ressé n’obtienne une décision des tribunaux judiciaires mettant fin à la mesure d’hospitalisation (…). 
L’articulation entre la compétence du juge judiciaire et du juge administratif quant aux voies de recours 
offertes n’a pas permis au requérant d’obtenir une décision du tribunal pouvant statuer sur la légalité 
de sa détention et ordonner sa libération si la détention est illégale »
 CEDH, 14 avril 2011, Patoux c/ France, n°35079/06 § 60 : « toute personne privée de sa liberté 2085
par arrestation ou détention a le droit d’introduire un recours devant un tribunal, afin qu’il statue à bref 
délai sur la légalité de sa détention et ordonne sa libération, si la détention est illégale »
 CEDH, 2e sect. 11 juill. 2006, Rivière c. France, req. n°33834/03 et CEDH, 3e  sect. 3 avr. 2001, 2086
Keenan c. Royaume-Uni, req. n°27119/95
 CEDH 24 sept. 1992, Herczegfalvy c. Autriche, req. n°10533/83  2087
 Recommandation du Comité des ministres aux Etats membres, adoptée le 22 sept. 2004, relative 2088
à la protection des droits de l’homme et de la dignité des personnes atteintes de troubles mentaux
 v. art. 49, rapport annuel A/HRC/10/48 du 26 janvier 2009 sur le renforcement de la sensibilisation 2089
et la compréhension de la convention relative aux droits des personnes handicapées
 En effet, le placement en mesure de soins sans consentement ne repose pas sur une logique de 2090
protection mais sur une logique de privation de liberté. La décision d’un placement sous protection et 
celle de soins sans consentement ne relèvent pas du même ordre. 
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illégalités internes qu’externes permettant d’unifier le contentieux indemnitaire et de réduire 
les délais d’instruction.  
 Malgré la fin du dualisme juridictionnel, le législateur a maintenu un dualisme au sein 
de l’ordre judiciaire car le JLD n’est compétent que pour contrôler la régularité ainsi que le 
bien fondé de la mesure de soins (A) et non concernant les contentieux indemnitaires suite à 
une décision illégale de soins sans consentement (B). 
A.Saisine du JLD et demande de mainlevée d’une mesure attentatoire aux droi-
ts de la personne  
Le Conseil constitutionnel, sur le fondement de l’article 66 de la Constitution , a 2091
rappelé les exigences selon lesquelles la sauvegarde de la liberté individuelle n’est assurée 
que si le juge intervient dans le délai le plus court possible . La saisine obligatoire du juge 2092
judiciaire était espérée, et attendue, afin de mieux garantir les droits fondamentaux . Cette 2093
évolution s’inscrit dans un contexte européen concernant le statut juridique des personnes 
atteintes de troubles mentaux et « placées comme patients involontaires » . Depuis le 1er 2094
janvier 2013, la juridiction administrative n’est plus compétente pour connaître de la régulari-
té d’une hospitalisation en psychiatrie . Le délai de recours administratif contentieux était 2095
de deux mois à compter de la notification de la décision . Or, celle-ci n’est assortie 2096
« d’aucune formalité spécifique »  ce qui signifie qu’il importe peu que la personne ait ren2097 -
contré des difficultés à comprendre le contenu des informations présentes dans la décision. 
Le JLD est donc chargé du contrôle de la légalité interne et externe des décisions relatives 
aux soins sans consentement (1). De plus, il s’attache à contrôler particulièrement le respect 
du droit au contradictoire (2). 
 Art. 66 de la Constitution française du 4 octobre 1958 : « Nul ne peut être arbitrairement détenu. 2091
L'autorité judiciaire, gardienne de la liberté individuelle, assure le respect de ce principe dans les 
conditions prévues par la loi. »
 Cons. const. n°2010-71 QPC du 26 nov. 2010 2092
 Cons. const. n°2012-135/140 QPC du 9 juin 20112093
 Recommandation R. (83) 2 du Conseil de l’Europe du 22 févr. 1983, sur la protection juridique des 2094
personnes atteintes de troubles mentaux et placés comme patients involontaires 
 Art. L. 3216-1 du code de santé publique : « La régularité des décisions administratives prises en 2095
application des chapitres II à IV du présent titre ne peut être contestée que devant le juge judiciaire.  
Le juge des libertés et de la détention connaît des contestations mentionnées au premier alinéa du 
présent article dans le cadre des instances introduites en application des articles L. 3211-12 et L. 
3211-12-1. Dans ce cas, l'irrégularité affectant une décision administrative mentionnée au premier ali-
néa du présent article n'entraîne la mainlevée de la mesure que s'il en est résulté une atteinte aux 
droits de la personne qui en faisait l'objet.  
Lorsque le tribunal de grande instance statue sur les demandes en réparation des conséquences 
dommageables résultant pour l'intéressé des décisions administratives mentionnées au premier ali-
néa, il peut, à cette fin, connaître des irrégularités dont ces dernières seraient entachées. »
 V. CE, 11 déc. 2009, 1re et 6e ss-sect. réun., Légiférante n°323483 rappelant que si la notification 2096
ne mentionne pas les voies et délais de recours, le délai continue de courir
 v. CAA Lyon, 4e ch., 12 juill. 2012, Légifrance n°11LY012492097
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1.Le contrôle de la légalité des décisions administratives 
Le JLD vérifie d’abord le respect des délais : de saisine (a) et dans la mise en oeuvre 
de soins (b). Ensuite il vérifie la compétence des acteurs de la prise en charge en soins sans 
consentement (c) et la motivation de la décision d’hospitalisation sous contrainte (d).  
a.Le contrôle des délais de saisine du JLD 
 La décision d’admission est très importante car c’est à partir d’elle que va courir le 
délai légal de contrôle du JLD. Le JLD doit soulever d’office le non-respect des délais pour 
prononcer la main-levée sans avoir à se prononcer sur le fond. Cet élément est essentiel 
pour les directeurs dans le cadre des soins sur demande d’un tiers (SDT), sur demande d’un 
tiers en urgence (SDTU) et sur péril imminent (SPI). Lorsqu’il s’agit d’un soin sur demande 
d’un représentant de l’Etat, l’arrêté préfectoral ou l’arrêté municipal provisoire ont une force 
obligatoire et font courir les délais de recours. 
Une hospitalisation complète sans consentement ne peut se poursuivre au-delà de 
douze jours sans l’intervention du juge des libertés et de la détention. La saisine du JLD est 
donc de plein droit. Cette modalité s’applique à toutes les décisions d’admission ou de re-
nouvellement de l’hospitalisation complète, quelle que soit la modalité d’admission, puis à 
l’issue des périodes de six mois à compter de la dernière décision judiciaire qui a confirmé la 
mesure de soins. La Cour de cassation se montre très ferme sur le respect du délai imparti 
au juge pour statuer . 2098
Le décret du 18 juillet 2011 explique la procédure de saisine du JLD . En fonction 2099
de la mesure d’admission, le préfet ou le directeur d’établissement doivent saisir le JLD par 
une requête conforme à l’article R. 3211-8 du code de la santé publique . La saisine doit 2100
avoir lieu trois jours, au moins, avant l’expiration du délai de douze jours et au moins quinze 
jours avant l’expiration du délai de six mois . A cette occasion, le directeur de l’établisse2101 -
ment transmet au juge les pièces du dossier médical depuis l’admission en soins, ainsi que 
le certificat à l’issue des huit premiers jours. Par ailleurs, la saisine est complétée par un avis 
d’un psychiatre de l’établissement, dont un seul participe au suivi du patient. Si le patient est 
hospitalisé depuis plus d’un an, l’avis du collège soignant doit être adressé au JLD. Ce collè-
ge est composé du psychiatre référent, un psychiatre qui ne participe pas à la prise en char-
ge du patient et un représentant de l’équipe pluridisciplinaire. Les membres du collège sont 
 K. Sferlazzo, « Requête en mainlevée d’une mesure de soins psychiatriques non consentis : la 2098
date de réception et la date de l’enregistrement doivent coïncider », Civ. 1re, 7 nov. 2018, n°17-27618, 
RDS n°87, janv. 2019, p. 146 et K. Sferlazzo, « L’inflexible délai pour statuer sur une mesure de soins 
psychiatriques contraints », Civ. 1re, 27 juin 2018, n°17-20285, RDS n°86, nov. 2018, p. 1004
 Décret n°2011-846 du 18 juillet 2011 relatif à la procédure judiciaire de mainlevée ou de contrôle 2099
des mesures de soins psychiatriques 
 la requête doit être « transmise par tout moyen permettant de dater sa réception au greffe du tri2100 -
bunal de grande instance » 
 TGI de Versailles, ord. de mainlevée du JLD, 12 avril 2016, n°16/00433 : en l’espèce le juge pro2101 -
nonce la mainlevée de la mesure d’hospitalisation pour non respect du délai de saisine. Le contrôle du 
juge est plus rigoureux d’autant que la période d’hospitalisation est longue. 
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désignés par le directeur . L’avis doit porter sur la nécessité de poursuivre l’hospitalisation 2102
complète. « Dans tous les cas où elles ne sont pas jointes à la requête, les pièces devant 
accompagner la saisine sont produites au plus tard trois jours avant l'expiration du délai im-
parti au juge des libertés et de la détention pour statuer » . 2103
 En outre, lorsque les délais de saisine du JLD n’ont pas été respectés, le JLD pro-
nonce impérativement la mainlevée de la mesure de soins . Le directeur de l’établisse2104 -
ment de soins peut néanmoins se prévaloir de circonstances exceptionnelles  qui l’ont 2105
contraint à retarder la saisine du JLD . En effet, le délai de huit jours pour saisir le JLD 2106
« n’a pas pour seul objet de permettre l’organisation de l’audience » .  2107
 Le juge est très exigeant concernant ces circonstances exceptionnelles. Cependant, 
l’exigence du juge est moins grande lorsque la décision provisoire d’admission est prise par 
un maire . En effet, la Cour de cassation considère que le délai de saisine du JLD ne se 2108
décompte qu’à partir de la date de l’arrêté pris par le représentant de l’Etat . 2109
 Art. L. 3211-12-1, II du code de santé publique, il est à préciser qu’il s’agit d’un avis conjoint et 2102
non de deux avis individuels concordants. L’idée de cette disposition est que l’avis final revête un ca-
ractère objectif mais le risque est que le psychiatre en charge du patient ne soumette son avis qu’à 
une signature au second.
  Art. 5 du décret n° 2011-846 du 18 juillet 2011 relatif à la procédure judiciaire de mainlevée ou de 2103
contrôle des mesures de soins psychiatriques, NOR : JUSC1118185D, version consolidée au 19 fé-
vrier 2019 
 art. L. 3211-12-1 du code de la santé publique : « lorsque le juge des libertés et de la détention 2104
n’a pas statué dans les délais (…) la mainlevée est acquise à l’issue de chacun de ces délais ». 
 art. L.3211-12-1 du code de la santé publique 2105
 v. TGI Paris, ord. de mainlevée du JLD, 6 déc. 2013 2106
 J.-P. Vauthier, F. Gény, « Délai pour saisir le JLD en cas d’hospitalisation psychiatrique sans 2107
consentement : au-delà de 8 jours, la mainlevée est acquise sauf circonstances exceptionnelle », 
Cass. civ., 24 mai 2018, n° 17-21056, RDS, n°85, sept. 2018, p. 836 
 art. L. 3213-2 du code de la santé publique 2108
 1re. Civ. 5 fév. 2014, n°11-28564, publié au Bulletin : « Mais attendu que l'article L. 3213-1 du 2109
code de la santé publique (…) dispose que le représentant de l'Etat dans le département prononce 
par arrêté motivé l'admission en soins psychiatriques (…); que l'article L. 3213-2 prévoit qu'en cas de 
danger imminent pour la sûreté des personnes, le maire arrête, à l'égard de celles dont le comporte-
ment révèle des troubles mentaux manifestes, toutes les mesures provisoires nécessaires, à charge 
d'en référer dans les vingt-quatre heures au représentant de l'Etat qui prononce, s'il y a lieu, un arrêté 
« d'admission en soins psychiatriques » dans les formes prévues à l'article L. 3213-1, l'absence d'une 
telle décision rendant caduques ces mesures provisoires au terme d'une durée de quarante-huit 
heures ; qu'en vertu de l'article L. 3211-12-1, l'hospitalisation complète d'un patient ne se poursuit 
qu'autant que le juge des libertés et de la détention, saisi par le représentant de l'Etat lorsqu'elle a été 
prononcée en application du chapitre III précité, a statué sur cette mesure (…) qu'il résulte de ces 
textes que seul le représentant de l'Etat est habilité à prendre, au sens de la loi, un arrêté « d'admissi-
on en soins psychiatriques », une éventuelle décision antérieure du maire, fût-elle de même nature, 
ne constituant qu'une des mesures provisoires dont l'article L. 3213-2 lui ouvre la possibilité géné-
rique, sans qu'elle revête la qualification légale, de sorte que le délai dans lequel le juge statue sur 
une admission administrative en soins psychiatriques se décompte depuis la date de l'arrêté pris en 
ce sens par le représentant de l’Etat (…) »
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 Lorsque l’admission est sur demande du représentant de l’Etat, les services de l’ARS 
instruisent le dossier afin de respecter les délais particulièrement courts et de ne pas subir 
une levée immédiate des mesures de soins. Cette sanction s’applique aussi au JLD lorsqu’il 
ne statue pas dans les délais impartis, à condition que deux conditions ne soient pas réunies 
: s’il fait état de circonstances exceptionnelles permettant d’expliquer la saisine tardive et si 
le débat ne peut avoir lieu dans le respect des droits de la défense .  2110
Lorsque le juge statue, il se prononce soit en faveur de la poursuite des soins, soit 
pour la levée de la mesure. Cependant, il peut aménager sa décision pour organiser un suivi 
des soins en ambulatoire, si l’état du patient le nécessite, dans un délai de vingt-quatre heu-
res  afin d’éviter un arrêt brutal des soins. La Cour de cassation a toutefois précisé que la 2111
mainlevée d’une mesure de soins sans consentement avec effet différé de 24 heures devait 
être motivée . Effectivement, conformément à l’article L. 3211-12-III du Code de la santé 2112
publique, « lorsque (le juge) ordonne cette mainlevée, il peut, au vu des éléments du dossier 
et par décision motivée, décider que la mainlevée prend effet dans un délai maximal de 
vingt-quatre heures afin qu'un programme de soins puisse, le cas échéant, être établi en ap-
plication de l'article L. 3211-2-1. Dès l'établissement de ce programme ou à l'issue du délai 
mentionné à la phrase précédente, la mesure d'hospitalisation complète prend fin ». 
En outre, le JLD n’a pas le pouvoir de contraindre le directeur d’établissement ni le 
préfet à mettre en place un programme de soins . La personne doit alors se maintenir 2113
dans l’établissement pendant ces vingt-quatre heures. Comme s’inquiète Jean-Marc Panfili, 
« la tentation peut être de prononcer une nouvelle admission pour que le patient soit mainte-
nu en soins sans consentement » .  2114
La personne assiste et participe, suivant son état, à l’audience publique. Il est regret-
table que le législateur n’ait pas prévu que l’audience se déroule en chambre du conseil, à 
cause principalement du principe du secret médical et du droit au respect de sa vie privée. 
Certes, le patient peut demander à ce que l’audience ne soit pas publique. Mais encore faut-
il qu’il ait eu la connaissance de cette possibilité ainsi que les moyens - matériels et intellec-
tuels - pour effectuer une telle demande.  
 art. L. 3211-12-1 IV du code de la santé publique 2110
 art. L. 3211-12 du code de la santé publique 2111
 1ère Civ., 15 janv. 2015, n°13-26758. Publié au bulletin. 2112
 Circulaire du 21 juillet 2011 relative à la présentation des principales dispositions de la loi n°2011-2113
803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protection des personnes faisant l’objet de soins psy-
chiatriques et aux modalités de leur prise en charge et décret n°2011-846 relatif à la procédure judi-
ciaire de mainlevée ou de contrôle des mesures de soins psychiatriques 
 J.-M. Panfili, « L’intervention du juge judiciaire dans les soins psychiatriques sans consentement : 2114
analyse de la jurisprudence depuis la loi du 5 juillet 2011 », p. 8, disponible sur : https://psychiatrie.cr-
pa.asso.fr/IMG/pdf/2017-10-19_jean-marc_panfili_mise_a_jour_de_la_jurisprudence_sur_-
les_spsc.pdf et citant le TGI de Versailles, ordonnance de mainlevée du JLD du 14 avril 2015, n
°15/00358 où le JLD a constaté « un détournement de pouvoir » sur le motif que « les décisions judi-
ciaires (avaient) intrinsèquement force exécutoire immédiate ». En l’espèce, l’établissement du pro-
gramme de soins a été détourné en un nouvel examen médical conduisant à la réintégration du pa-
tient sur décision du représentant de l’état. D’après Jean-Marc Panfili, « pour la Cour, la transforma-
tion de la mesure initiale prise par le directeur, par une mesure du représentant de l’Etat implique un 
nouveau contrôle du JLD ».
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La personne peut être représentée par un avocat choisi ou commis d’office. Une fois 
l’ordonnance notifiée, les parties ont dix jours pour faire appel. Le premier président de la 
cour d’appel rend alors sa décision dans les douze jours ou vingt-cinq jours en cas d’une 
demande d’expertise. Cependant, le ministère public peut demander que le recours soit su-
spensif. La personne demeure en hospitalisation complète jusqu’à ce que le premier prési-
dent statue sur la demande d’effet suspensif. Le délai d’appel est réduit à six heures et le 
délai pour statuer est de trois jours, ou quatorze jours en cas de demande d’expertise.  
 La saisine facultative du JLD est prévue à l’article L. 3211-12 du code de la santé pu-
blique. Ainsi, le juge peut être saisi à tout moment afin de statuer sur la mainlevée immédiate 
de la mesure de soins, en hospitalisation complète, comme en ambulatoire. Il peut être saisi 
par toute personne ayant un intérêt à agir , le Procureur de la République ou il peut se 2115
saisir d’office. Si l’état du patient ne le lui permet pas, il peut adresser verbalement au direc-
teur de l’établissement sa requête. Il devra alors établir un procès verbal, daté et signé par la 
personne et le transmettre au greffe du tribunal . Le délai pour rendre le rapport d’experti2116 -
se, s’il est demandé, est légèrement plus long. Il passe de dix à quinze jours lors d’une saisi-
ne facultative. La procédure est ensuite identique à celle d’une hospitalisation complète.  
 Quant aux délais d’appel, il est de dix jours pour les ordonnances rendues par le 
JLD  mais aucun délai de notification de l'ordonnance n’est prévu pour les soins sous con2117 -
trainte. La raison tient à la singularité de la matière où la personne peut ne pas être en état 
mental de comprendre la décision. En principe, les voies et délais de recours ainsi que la 
décision judiciaire sont notifiés oralement aux parties à l’audience. Mais qu’en est-il d’un pa-
tient qui ne pouvait paraître à l’audience en raison de son état de santé ? La notification de-
vrait pouvoir être faite dans « les meilleurs délais », mais cette portée n’est que théorique. La 
Cour de cassation a donc considéré que la notification ne peut être acquise par la signature 
du document par deux personnes dont la qualité n'est pas identifiable . Toutefois, même si 2118
le patient n’était pas en état de recevoir lui-même la notification de la décision, et a été privé 
de son droit de faire appel, en raison du dépassement des délais impartis, il n'en est pas 
pour autant privé de son droit d’accès au juge. Le patient pourra toujours effectuer un re-
cours facultatif. 
b.Le contrôle des délais lors de la mise en oeuvre des soins sans consentement 
 Le juge contrôle le respect des délais lors de la mise en oeuvre des soins sans con-
sentement, conformément au principe de non rétroactivité de la décision d’admission. Il s’agit 
de l’hypothèse où une personne majeure présente des troubles mentaux. Son comportement 
présente alors un danger imminent pour sa sécurité, ou celle d’autrui. Elle peut alors être 
retenue contre sa volonté dans un établissement hospitalier général ou spécialisé. Une ho-
spitalisation en soins psychiatriques contraints, sans titre légal, fait grief par principe et la 
mainlevée de la mesure par le JLD devrait être prononcée. Toutefois le délai de l’hospitalisa-
tion est limité au « temps strictement nécessaire à la mise en oeuvre des mesures d’inte-
rnement (…) prévues par le code de la santé publique », d’après une jurisprudence du Con-
 art. L. 3211-12 du code de la santé publique 2115
 art. R. 3211-9 du code de la santé publique 2116
 Art. R. 3211-16 du code de la santé publique 2117
 K. Sferlazzo, « La réception de la notification des décisions judiciaires par le malade mental », 2118
Cass. 1ère civ., 11 mai 2018, n° 18-10724, RDS n° 85, sept. 2018, p. 830 
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seil d’Etat . Le juge judiciaire a cependant une vision plus restrictive et plus protectrice de 2119
la liberté de la personne maintenue en hospitalisation sans son consentement et sans titre 
légal. En l’espèce, la décision administrative d’admission avait été prononcée vingt quatre 
heures après l’admission physique . Effectivement, cette détention illégale est considérée 2120
comme arbitraire.  
 Que peut-on entendre par un temps « strictement nécessaire à la mise en œuvre des 
mesures d’internement »?  
 Même si la décision d’admission en soins psychiatriques sans consentement est une 
décision qui porte atteinte à la liberté individuelle, le juge admet que celle-ci puisse être régu-
larisée rétroactivement par écrit le lendemain, « en cas d’urgence dûment justifiée » . Une 2121
décision d’hospitalisation sous la contrainte peut donc être différée et rétroactive. Le juge 
prend en considération les réalités factuelles, comme l’absence de personnel administratif 
lorsque le patient est admis en soins pour péril imminent à une heure tardive . La décision 2122
peut alors être formalisée et signée « le lendemain par le directeur de l’établissement, avec 
une prise d’effet rétroactive ». Par ailleurs le juge peut tenir compte du temps de transmis-
sion des pièces nécessaires à l’élaboration de l’acte avant de rechercher s’il en est résulté 
une atteinte aux doits de la personne . En effet, au-delà d’un temps qui n'est plus « stric2123 -
tement nécessaire », il appartiendra aux avocats de soulever l’illégalité de l’effet rétroactif de 
cette décision, en tant qu’illégalité interne.  
Dans la pratique, le retard dans l’élaboration de la décision peut également résulter d’une 
production tardive des certificats médicaux. La question aurait pu se poser de savoir si un tel 
retard aurait eu pour effet de proroger le délai pour l’établissement des certificats médicaux. 
L’établissement des certificats médicaux n’étant pas une obligation contentieuse, il échappe 
aux règles de procédure civile. Ainsi, le délai d’un mois entre deux certificats médicaux pour 
réévaluer périodiquement la situation du malade soigné sous la contrainte ne peut être pro-
rogé. Il est un délai maximal. Ceci se comprend en raison du respect de la dignité des mala-
des atteints de troubles mentaux soignés sans leur consentement .  2124
 Lorsqu’il s’agit d’une décision d’admission en soins psychiatriques sans consente-
ment sur décision du représentant de l’Etat, l’admission du patient a souvent lieu après une 
décision provisoire du maire. D’après l’article L. 3213-2 du CSP, l’arrêté municipal est pris au 
vu d’un certificat médical préalable. A défaut de certificat médical établi antérieurement à la 
décision provisoire du maire, le juge constate l’irrégularité de la décision et prononce la 
mainlevée de la mesure . 2125
 CE, 17 nov 1997, n°155196, Leb2119
 TGI Versailles, ord. de mainlevée du JLD, 1er août 2014, n°14/007622120
 CA de Versailles, ord. de mainlevée, 26 mars 2015, n°15/020712121
 CA de Versailles, 7 septembre 2015, n°15/062582122
 CA de Paris, ord. de mainlevée, 2 mai 2017, n°17/00154 : le juge d’appel confirme la mainlevée 2123
de la décision de soins sur demande d’un tiers, au motif que la décision du directeur de l’établisse-
ment était rétroactive de deux jours par rapport à l’admission physique. 
 K. Sferlazzo, « Soins psychiatriques sous contrainte : pas de prorogation des délais ! », Civ. 1ère, 2124
21 nov. 2018, n°17-21184, RDS mars 2019, n°88, p. 321
 v. CA Versailles, ord. de mainlevée, 1er déc. 2014, n°14/083882125
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  453
Licence CC BY-NC-ND 3.0
c.Le contrôle de la compétence des acteurs des soins sans consentement 
 Le juge est tenu de contrôler la légalité externe de la décision administrative car le 
respect des conditions d’hospitalisation sous contrainte constitue un moyen d’ordre public. 
Le juge peut donc relever d’office leur irrégularité. Une illégalité procédurale entrainerait 
donc la levée de la mesure . De plus, le formalisme s’applique autant à la décision admi2126 -
nistrative qu’à la décision médicale. Ainsi, le juge vérifie la compétence de l’auteur de la dé-
cision administrative qui doit être formellement visible et établie, conformément à l’article 4 
de la loi du 12 avril 2000 . Le législateur impose que toute décision prise par une autorité 2127
administrative comporte la signature de son auteur, la mention des noms, prénoms et de sa 
qualité. Lorsque le moyen de l’incompétence de l’auteur de la décision est soulevée, la que-
stion de l’existence d'une délégation de signature se pose. Si la réponse est positive, alors il 
faudra vérifier la nature et la durée de cette délégation. Par conséquent, si la délégation a 
expiré, l’auteur de la décision pouvait être incompétent à la date de la décision. L’irrégularité 
formelle étant établie de plein droit, il n’est pas possible de la régulariser. Par conséquent, la 
délégation doit mentionner les nom et fonction de l’agent délégataire, la nature des actes 
délégués, la durée et les conditions ou limites à cette délégation .  2128
 La partie règlementaire du code de la santé publique prévoit que la délégation de 
pouvoir doit faire l’objet de publicité. En effet, l’article D. 6143-35 précise que « Les déléga-
tions mentionnées à la présente sous-section, de même que leurs éventuelles modifications 
sont notifiées aux intéressés et publiées par tout moyen les rendant consultables » . Par 2129
exemple, en cas de délégation de compétence du directeur de l’établissement , il est arri2130 -
vé au juge de reconnaître un défaut de délégation publique et expresse . Une précision 2131
est aussi à apporter lorsque l’admission résulte d'un arrêté municipal provisoire. En vertu de 
l’article L. 2212-2 du CGCT, toute délégation relative aux mesures de police relevant de la 
compétence du maire doit faire l’objet d’une décision expresse de délégation à ses ad-
joints . Il est alors impératif de transmettre au JLD les preuves de la publication de la dé2132 -
 v. N. Questiaux, « Liberté, sécurité, soins : la nouvelle diagonale du fou », compte rendu du col2126 -
loque organisé par le Syndicat de la magistrature le 23 nov. 2012, J’essaime…pour une autre justice, 
num. spé. 26/27, juill. 2013, p. 30 : « un juge est tenu à l’application des procédures et si un certificat 
manque ou si un délai est dépassé, il n’a pas de marge de manoeuvre et le patient sort de l’établ-
issement ». 
 Loi n°2000-321 du 12 avril 2000, relative aux droits des citoyens dans leurs relations avec les 2127
administrations, JORF n°88 du 13 avril 2000, pages 5646, texte n°1 
 Art. D. 6143-34 du Code de la santé publique 2128
 Modifié par Décret n°2009-1765 du 30 décembre 2009 - art. 12129
 v. application des articles D. 6143-33 à D. 6135 du code de la santé publique mentionnant que 2130
« dans le cadre de ses compétences définies à l’article L. 6143-7 du même code, le directeur (…) 
peut, sous la responsabilité, déléguer sa signature ». Cette délégation doit remplir des trois conditions 
cumulatives : être autorisée par l’article L. 6143-7, être explicite et préciser l’étendue des compé-
tences déléguées. 
 TGI de Dijon, ord. de mainlevée du JLD, 19 janvier 2012, n°2012/10 ; CAA Bordeaux, 27 nov. 2131
2012, n°IIBX03222. Les documents justificatifs de la publication de la délégation doivent être portés à 
la connaissance du juge et confirmation CAA Paris 20 janv. 2014, n°12PA01934 où le juge requiert 
une signature apparente et lisible du nom et de la qualité de son auteur sur les documents afin de 
permettre toute vérification quant à sa compétence. 
 v. CA de Versailles, ord. de mainlevée du 22 décembre 2014, n°RG 14/089052132
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légation. La Cour de cassation pousse le raisonnement encore plus loin en réclamant que 
les décisions relatives aux délégations soient consultables par voie d’affichage, dans les lo-
caux de l’établissement de soins psychiatriques . D’après Jean-Marc Panfili, « pour la 2133
haute juridiction judiciaire, le non-respect de cette exigence formelle cause nécessairement 
un grief au patient (car) il ne peut pas vérifier immédiatement que l’auteur de l’acte adminis-
tratif en question est juridiquement compétent et qualifié pour prendre une décision par es-
sence attentatoire à la liberté individuelle » .  2134
 En conclusion, pour être régulière, la délégation de compétences du directeur doit 
respecter quatre conditions cumulatives : être prévue par l’article L. 6143-7 du CSP, être ex-
plicite, préciser clairement le délégataire et les compétences déléguées, être consultable, 
notamment par la personne concernée par une décision du délégué.  
 
 Enfin, le juge vérifie la compétence de l’auteur de sa saisine. Ainsi, s’il s’agit d’une 
SDRE, le directeur de l’hôpital n’est pas compétent pour saisir le JLD. Il ne peut se substituer 
au préfet. La saisine par l’hôpital étant irrecevable, l’irrecevabilité entraine la mainlevée de la 
mesure d’hospitalisation .  2135
 Concernant la compétence du médecin, rédacteur du certificat initial d’hospitalisation, 
le juge est vigilant notamment dans le cadre de la procédure de péril imminent où le médecin 
ne peut exercer dans l’établissement d’accueil . Depuis l’arrêt de la Cour de cassation du 2136
15 juin 2017 , il résulte une interprétation identique entre les juridictions civiles et admini2137 -
stratives des dispositions de l’article L. 3213-1 du code de la santé publique. Dorénavant, la 
qualité du médecin signataire dépendra de sa situation à l’égard du patient. Le certificat 
pourra être rédigé par un médecin non psychiatre, si celui-ci exerce dans l’établissement 
d’accueil, par un psychiatre ou non, s’il exerce hors de l’établissement.  
 La qualité du psychiatre, auteur du certificat médical de réadmission, mérite d’être 
éclairée par la Cour de cassation . L’article L. 3211-11 du Code de la santé publique régit 2138
la procédure de réadmission, quel que soit le régime juridique de soins psychiatriques 
contraints. Celui-ci précise que « Le psychiatre qui participe à la prise en charge du patient 
transmet immédiatement au directeur de l'établissement d'accueil un certificat médical cir-
constancié proposant une hospitalisation complète lorsqu'il constate que la prise en charge 
de la personne décidée sous une autre forme ne permet plus, notamment du fait du compor-
tement de la personne, de dispenser les soins nécessaires à son état. Lorsqu'il ne peut être 
procédé à l'examen du patient, il transmet un avis établi sur la base du dossier médical de la 
personne ». Qu’advient-il alors si un patient est réadmis au vu d’un avis médical établi par un 
psychiatre de l’établissement en cas d’indisponibilité du psychiatre traitant ? La procédure de 
réadmission serait-elle entachée d’une irrégularité procédurale ? La jurisprudence viendra 
probablement interpréter cet élément.  
 Civ. 1ère, 18 déc. 2014, n°13-26816, Publié au bulletin 2133
 J.-M. Panfili, op. cit. p. 10 2134
 CA Reims, ord. de mainlevée du 8 décembre 2016, n°RG 16/00098 2135
 v. supra2136
 1ère Civ., 15 juin 2017, n°17-50.0062137
 K. Sferlazzo, « Programme de soins et réadmission en hospitalisation psychiatrique », CA 2138
Rennes, 4 oct. 2018, n°18/00399, RDS, n°87, janv. 2019, p. 142
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 Le juge vérifie aussi la qualité du tiers demandeur de soins. Elle doit répondre aux 
conditions posées à l’article L. 3212-1 du code de la santé publique . L’action doit avoir 2139
été conduite dans l’intérêt de la personne. Cet article exclut donc le personnel soignant exer-
çant dans l’établissement d’accueil. Cependant, à l’inverse, une assistante sociale de l’établ-
issement peut réunir toutes les conditions de qualité pour être tiers demandeur. Elle n’agira 
pas au nom de l’établissement mais indépendamment de son employeur, l’action sera alors 
qualifiée d’intuitu personnae. Dans le document d’admission, il est nécessairement fait men-
tion de la nature des liens entre le tiers et le patient au risque que le défaut de cette mention 
constitue une irrégularité formelle . Si le tiers demandeur est le tuteur ou le curateur, celui-2140
ci est tenu de joindre au dossier d’admission le document justifiant l’existence de la mesure 
de protection . A défaut de tiers, la personne peut être admise en soins en cas de péril 2141
imminent, à condition que ce péril existe. La simple absence de tiers ne suffit pas à rendre 
légale l’admission en soins . Ainsi, les conditions relatives à la qualité de tiers constituent 2142
une garantie légale nécessaire avant toute réalisation de soins sans consentement. Par 
conséquent, toute demande du tiers qui ne répond pas aux critères n’est pas recevable et la 
décision d’admission est entachée d’irrégularité.  
 Concernant les majeurs protégés, la place du représentant lors de la procédure de 
mainlevée devant le JLD est particulière. La personne chargée de la protection a le droit de 
saisir le JLD dans le cadre d’une saisine facultative . Cependant, le législateur n’a pas 2143
prévu que celle-ci soit présente ni convoquée es qualité, à moins qu’il soit le requérant . 2144
Le rôle du représentant, curateur ou tuteur, est à concilier avec les dispositions énoncées à 
l’article 468 du Code civil. Selon cet article, la personne protégée a besoin de la présence de 
son curateur afin d’introduire une action en justice. Cette disposition s’applique dès lors à 
l’audition de la personne protégée, qui fait l’objet d’une mesure de soins sans consentement, 
devant le JLD, au risque que la mesure soit levée . 2145
d.Le contrôle de l’absence de motivation de la décision d’hospitalisation sans consen-
tement 
 La décision administrative répond au principe général de la motivation, depuis la loi 
du 11 juillet 1979  qui implique une précision détaillée des éléments de droit et de fait qui 2146
ont conduit l’administration à prendre cette décision. L’obligation de motivation a été confir-
mée par le Conseil d’Etat concernant une décision préfectorale d’admission en soins sans 
 voir supra. 2139
 v. TGI de Versailles, ord. de mainlevée du JLD, 25 oct. 2013, n°13/011662140
 v. TGI de Bobigny, ord. de mainlevée du JLD, 22 juill. 2013, n°13/43982141
 v. TGI de Versailles, ord. de mainlevée du JLD du 12 août 2014, n°14/060942142
 art. L. 3211-12 du code de la santé publique 2143
 art. L. 3211-12-2 et R. 3211-12 du code de la santé publique 2144
 TGI Versailles, ord. mainlevée du JLD du 5 oct. 2011, n°11/000617 et TGI Versailles, ord. mainle2145 -
vée du JLD du 11 sept. 2014, n°14/00920 concernant un défaut d’information de l’établissement de 
l’existence d’une mesure de curatelle renforcée à l’attention du JLD alors que cette information est 
obligatoire. 
 Loi n°79-587 du 11 juillet 1979 relative à la motivation des actes administratifs et à l’amélioration 2146
des relations entre l’administration et le public, art. 1, JORF du 12 juill. 1979, p. 1711
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consentement . En outre, l’administration se fonde souvent sur les remarques du médecin 2147
certificateur. Or, selon une jurisprudence du Conseil d’Etat, reprise par le juge judiciaire, la 
motivation de l’administration doit pouvoir être clairement énoncée, sans avoir à se reporter 
à un document en annexe, tel que le certificat médical. Effectivement, si ce dernier doit être 
joint à la notification de la décision, sa motivation n’est pas suffisante en faisant simplement 
référence au certificat médical circonstancié . Toutefois, il est possible de répondre à cette 2148
exigence de motivation « en se référant au certificat médical circonstancié [...] ». Dans ce 
cas, l’administration doit « s’en approprier le contenu et [...] joindre ce certificat à la décision 
». Ceci s’avère conforme à l’article L. 3213-1 CSP, exigeant que les arrêtés préfectoraux 
« (soient) motivés et énoncent avec précision les circonstances qui ont rendu l’admission en 
soins nécessaire ». Il en est de même pour une décision préfectorale qui ne précise pas en 
quoi la personne risque de compromettre une atteinte grave à l’ordre public ou à la sûreté 
des personnes. Celle-ci peut être déclarée insuffisamment motivée.  
 Lorsque le directeur n’incorpore pas le contenu du certificat médical dans sa décision 
d’admission en soins sur demande d’un tiers, le juge considère que cette absence prive le 
patient « de la connaissance des motifs médicaux qui fondaient la décision d’hospitalisation 
complète pris à son égard ». La décision est alors entachée d’une insuffisance de motivation 
sur le fond. Le Conseil d’Etat a confirmé cette nécessité pour le directeur, lorsque ce dernier 
est décisionnaire . Le JLD doit pouvoir vérifier facilement que les considérations de droit 2149
et de fait énoncées dans la décision permettent d’en connaître les motifs, à la seule lecture. 
Cette jurisprudence importante pour les établissements prévoit que la décision d'admission 
en soins psychiatriques prise à la demande d'un tiers par le directeur « [...] doit désormais 
être formalisée et motivée en application des dispositions issues de la loi du 5 juillet 2011 ». 
La haute juridiction administrative ajoute que dans ce cas « le juge des libertés et de la dé-
tention doit être à même de vérifier la régularité ». Les certificats médicaux, qui sont la réfé-
rence de ces décisions, doivent être également notifiés aux personnes concernées par ces 
mesures, à moins que leur contenu ne soit incorporé dans les considérants des décisions 
des directeurs. 
 De plus, concernant les certificats médicaux, si la production n’est pas respectée, la 
procédure d’admission et de maintien des soins est irrégulière. Effectivement, chaque certifi-
cat conduit l’administration à prendre une nouvelle décision, susceptible de recours. De plus, 
concernant le contrôle sur le fond, donc sur la justification de la nécessité médicale, le juge 
se prononce sur l’adéquation de la mesure privative de liberté par rapport au contenu des 
documents qui lui sont transmis . Ainsi, les certificats médicaux transmis au JLD « doivent 2150
contenir suffisamment d’éléments pour que le juge puisse les interpréter et les formaliser 
 CE, 9 nov. 2001, n°235247, Deslandes, Leb. 2147
 CE, 13 nov. 2013, n°352667, Leb. et CA Dijon, ord. de mainlevée, 22 mars 2013, n°13/000142148
 CE, 13 novembre 2013, n°352667. Mentionné aux tables du recueil Lebon2149
 v. Circulaire du ministère des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes et ministère 2150
de l’intérieure, instruction ministérielle n°DGS/MC4/DGOS/DLPAJ/2014/262 du 14 septembre 2014 
relative à l’application de la loi n°2011-803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protection des 
personnes faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge ; TGI de 
Dijon, ord. de mainlevée du JLD du 19 janvier 2012, n°2012/10 et CA de Douai, ord. de mainlevée du 
23 mai 2014, n°14/00031
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dans sa décision » . De ces éléments médicaux, le juge doit déduire les conditions de lé2151 -
galité de la mesure sur lesquelles il doit se prononcer.  
 Le juge recherche les risques de troubles graves à l’ordre public, ainsi qu’à la sécurité 
de la personne et celle d’autrui. Ces risques de troubles graves à l’ordre public ne sont pas 
nécessairement caractérisés lorsque plusieurs certificats successifs établissent l’existence 
de troubles mentaux . A cette fin, l’article R. 3211-24 du Code de la santé publique précise 2152
que l’avis médical doit « décrire avec précision les manifestations des troubles mentaux dont 
est atteinte la personne qui fait l’objet de soins psychiatriques et les circonstances particuliè-
res qui, toutes deux, rendent nécessaire la poursuite de l’hospitalisation complète au regard 
des conditions (de fond) passées par les articles L. 3212-1 et L. 3213-1 ». Cette tâche s’avè-
re souvent délicate lorsque le premier médecin prescripteur n’est pas un psychiatre. Il s’agit 
souvent d’un médecin généraliste, ou d’un urgentiste qui n’a pas reçu de formation spécifi-
que à ce formalisme. Afin d’alléger ce formalisme, le ministère de la Santé a rendu accessi-
ble sur internet un modèle de décision d’admission en soins sans consentement . Or, cet2153 -
te pratique de pré-impression des certificats médicaux est critiquée par les usagers car elle 
constitue une atteinte à l’individualité de la mesure et par conséquent, affecte leur validité. 
  
Le formalisme est allégé lorsqu’il concerne les requêtes des personnes vulnérables 
afin de faciliter la saisine du juge. Cette approche est confirmée par la CEDH . Ainsi, si la 2154
requête de la personne vulnérable n’est pas recevable à cause d’un défaut de procédure in-
combant au requérant, cette tentative de saisine peut constituer une alerte pour le juge voire 
un moyen pour le juge de s’autosaisir. Mais du côté des autorités administratives et médica-
les, le contrôle du respect du formalisme est fondamental car les règles de forme représen-
tent des conditions principielles, notamment concernant la tenue du débat contradictoire. 
2.Le contrôle du respect du contradictoire 
L’article L. 32111-3 du Code de santé publique prévoit une double obligation : la pre-
mière concerne l’information du patient concernant les décisions d’admission et de maintien 
en soins psychiatriques, la seconde la motivation de ces décisions. Ce formalisme permet au 
juge d’opérer un contrôle approfondi des décisions administratives. En outre, a priori, l’abse-
nce de consentement aux soins ne permet pas de s’émanciper de l’obligation de la délivran-
ce d’une information et de recueillir l’avis du patient. Par ailleurs, l’office du juge implique 
qu’il statue conformément aux exigences de l’article 6 de la Convention européenne de sau-
vegarde des droits de l’homme et des libertés fondamentales relatives au procès équitable. 
Effectivement, la Cour de cassation a confirmé les décisions de mainlevée d’une mesure de 
soins sans consentement prononcée par le JLD puis par le juge d’appel. Elle considère que 
le juge doit pouvoir vérifier que la personne a reçu les informations nécessaires sur sa situa-
tion médicale, ses droits, les recours envisageables  ainsi que les garanties prévues à 2155
 K. Sferlazzo, « Le juge et l’urgence psychiatrique », Cass. civ. 24 mai 2018, n°17-20668, RDS, n2151
°85, sept. 2018, p. 834
 CA Versailles, ord. de mainlevée du 23 mai 2014, n°14/035792152
 v. http://www.sante.gouv.fr/les-decisions-du-directeur-d-etablissement.html 2153
 CEDH, 19 févr. 2013, req. n°1285/03, Affaire B. c. Roumanie 2154
 v. TGI de Meaux, ord. de mainlevée du LJD du 1er juill. 2014, n°14/02104 concernant une irrégu2155 -
larité de la décision induite par l’impossibilité pour la personne de prendre conseil auprès d’un avocat, 
conformément à l’article L. 3211-3, 4° du CSP
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l’article L. 3211-12-1 du Code de la santé publique. A l’inverse, si le juge ne peut le constater, 
ce défaut est suffisant pour justifier la mainlevée de la mesure de soins .  2156
Mais une irrégularité d’une décision de soins psychiatriques sans consentement 
n’implique pas systématiquement une mainlevée de la mesure.  
La notification des droits est immédiate, dès l’admission, voire dès que l’état du pa-
tient le permet. Cette notification est renouvelée après chaque décision médicale et admini-
strative, ainsi qu’à la demande de la personne, conformément aux exigences de l’article L. 
3211-3 du Code de la santé publique. Selon l’alinéa 2 de ce même article, le législateur pré-
voit que la personne est informée du projet de décision la concernant et est mise à même 
d’apporter et de faire valoir ses observations « par tout moyen et de manière appropriée 
à (son) état ».  
 Le juge vérifie les mesures mises en oeuvre afin de rendre effectifs le devoir d’info-
rmation de la personne ainsi que le contenu du certificat médical . Bien évidemment, lor2157 -
sque la personne n’est pas francophone, elle devrait bénéficier d’un interprète afin de rendre 
effectif son droit à l’information. Malheureusement, la présence d’un interprète dans le res-
sort de l’établissement d’accueil n’est pas si évidente.  
En cas de retard dans la délivrance de l’information, le juge vérifie la nature des cir-
constances qui ont entrainé ce retard . Ces circonstances doivent pouvoir être justifiées 2158
d’un point de vue médical par un certificat au risque de constituer une atteinte aux droits de 
la personne  ainsi qu’une irrégularité procédurale .  2159 2160
En outre, celui-ci doit être particulièrement circonstancié afin de ne laisser aucun dou-
te, pour la personne, sur le bien-fondé de cette décision. La décision motivée et écrite  2161
permet au juge des libertés et de la détention de contrôler pleinement le bien-fondé de la dé-
cision administrative. La décision ayant pour finalité le maintien en soins psychiatriques, elle 
doit être notifiée à la personne. Lorsque celle-ci n’est pas en mesure de signer la notification, 
les personnes présentes, permettant de constater cette impossibilité, doivent être aisément 
identifiables sur le support écrit. En outre, les causes de l’impossibilité de signer sont détail-
lées explicitement. Ce formalisme permet, pour l’établissement de soins, de se munir de la 
preuve du respect du devoir d’information et des voies de recours ouvertes à la personne 
soignée, ainsi que de son impossibilité de manifester ses observations concernant les 
soins . Si la notification a été différée en raison de l’état de santé de la personne, le dos2162 -
sier administratif devra comporter la mention expresse du motif du report ainsi que la date à 
laquelle la notification avait pu avoir lieu.  
 1re Civ. 18 juin 2014, n°13-16887 et confirmée 1re Civ, 5 juil. 2018, n°18-50.042, obs. K. Sferlaz2156 -
zo, « L’irrégularité d’une mesure de soins psychiatriques sans consentement et l’atteinte aux droits du 
malade », RDS n°86, nov. 2018, p. 1006 
 TGI Dijon ord. 23 nov 2012, Mme X., c/ Centre hospitalier de la Chartreuse, RG n°2012/2942157
 TGI Versailles, ord. de mainlevée du JLD du 5 août 2014, n°14/00773 et CA Versailles, ord. de 2158
mainlevée du 3 oct. 2014, n°14/07073 concernant un retard de notification de la décision préfectorale 
sans justification médicale qui auraient contraint au repport de l’information 
 TGI Versailles, ord. de mainlevée du JLD du 23 mai 2012, n°12/005162159
 TGI Versailles, ord. de mainlevée du JLD du 13 févr. 2012, n°12/001402160
 mettant fin à la jurisprudence du Conseil d’Etat qui considérait qu’une admission pouvait être ver2161 -
bale et non motivée et que les inscriptions dans le bulletin d’entrée d’hospitalisation n’étaient que rela-
tives, CE, 1ere sous-section, 16 avril 2012, n°339110, Leb  
 TGI, Versailles, 4 jan. 2013, Mme X. c/ Centre hospitalier de Mantes-la-Jolie disponible sur http://2162
goo.gl/8VVCi ou http://psychiatrie.crpa.asso.fr/291 
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Pour le juge administratif, le défaut de notification de la décision ne présentait pas un 
moyen opérant. Le JLD n’a pas pu maintenir la jurisprudence administrative car la procédure 
contradictoire est différente. La personne fait l’objet de décisions multiples, la régularité de 
l’une pourrait avoir des répercussions sur la régularité de la suivante. Ainsi, chaque décision 
doit faire l’objet d’une notification. En cas d’absence de notification, ce défaut procédural est 
considéré comme une atteinte aux droits car le patient a été privé d’une garantie , au 2163
même titre qu’un retard non justifié de la notification .  2164
 Concernant la prise en considération des observations de la personne, celle-ci est 
impérative, que la décision concerne l’admission ou la poursuite des soins. En effet, le défaut 
de prise en considération des observations de la personne constitue une atteinte aux droits 
de la personne car elle représente une violation du principe du contradictoire et conduit à la 
mainlevée de la mesure de soins . La personne a aussi la possibilité d’adresser ses ob2165 -
servations au JLD, conformément à l’article R. 3211-15 du Code de la santé publique. Ce-
pendant, en pratique, lorsque le patient ne peut exprimer ses observations, un document 
formalisé doit préciser la situation particulière. En outre, le document pré-rempli, stéréotypé 
n’est pas suffisant pour le juge. Il faut que le document précise clairement l’existence de 
l’impossibilité pour la personne d’adresser ses observations au JLD . Un document ou une 2166
mention stéréotypée ne seront pas suffisants pour attester de l’impossibilité pour le patient 
d’adresser ses observations car le document doit faire état de la singularité de la situation.  
 Par principe, les soins sans consentement sont réalisés dans l’intérêt du patient. Pour 
que celui-ci soit analysable par les autorités médicales et administratives, la démarche de 
s’enquérir des observations du patient, puis de leur prise en considération doit être perma-
nente. Elle constitue une obligation fondamentale afin que l’autorité administrative apprécie 
au mieux les conséquences d’une décision privative de liberté.  
 Selon l’article R. 3211-11 du Code de la santé publique, la personne est informée de 
son droit d’accès aux dossier transmis au greffe du JLD. Ce dossier comprend notamment 
les documents relatifs au tiers demandeur, à la demande d’admission et lorsque l’admission 
résulte d’un ordre du représentant de l’Etat, elle a accès aux décisions administratives que 
constituent les arrêtés préfectoraux et municipaux. En outre, le patient peut demander à 
avoir accès aux certificats et avis médicaux sur lesquels se fonde la dernière décision, 
d’admission ou de maintien en soins.  
 Civ. 1re, 5 juil. 2018, n°18-50042, obs. K. Sferlazzo, « L’irrégularité d’une mesure de soins psy2163 -
chiatriques sans consentement et l’atteinte au droit du malade », RDS, n°86, nov. 2018, p. 1006
 TGI Brest, ord. mainlevée du JLD, 1er août 2014, n°274/03839 et TGI Meaux, ord. mainlevée du 2164
JLD, 6 juin 2014, n°14 01798
 CAA Lyon, 17 oct. 2013, n°13LY00455, concernant l’absence de contradictoire lors de la procé2165 -
dure d’admission sur demande du représentant de l’Etat ; CA Aix en Provence, ord. mainlevée du 25 
juill. 2014, n°2014/104 concernant l’absence de recueil des observations sur les arrêtés préfectoraux 
permettant de reconduire l’hospitalisation à temps complet et TGI Versailles, ord. mainlevée du JLD 
du 13 févr. 2012, n°12/00140 concernant la mainlevée de la mesure préfectorale due à l’absence de 
recueil des observations du patient à l’attention du JLD 
 TGI Bordeaux, ord. mainlevée du JLD, du 16 avril 2013, n°13/004402166
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 Cette liberté d’accès au dossier transmis au JLD est essentielle car elle permet au 
patient et à son avocat de pouvoir soulever différents moyens, la qualité du tiers demandeur 
par exemple, devant le JLD pour demander la mainlevée de la mesure.  
 Il ne peut être opposé au patient d’accéder à l’intégralité de son dossier, pour plu-
sieurs raisons . Un tel refus opposé au patient constitue d’abord une atteinte grave et ma2167 -
nifestement immédiate à la liberté fondamentale, liberté d’accès pour le citoyen aux docu-
ments administratifs, et plus précisément médicaux le concernant, conformément aux dispo-
sitions du II de l’article 6 de la loi du 17 juillet 1978, des articles L. 300-1, L. 300-2  et L. 311-
1 à L. 311-9 du CRPA et de l’article L. 1111-7 du Code de la santé publique. Ensuite, il consti-
tue une atteinte grave et manifestement immédiate à la liberté fondamentale, issue du prin-
cipe d’égalité devant la loi, en raison du fait que le défaut de transmission du dossier est 
considéré comme discriminatoire. Enfin, il s’agit d’une atteinte grave et immédiate à la liberté 
fondamentale du droit au procès équitable, au sens des dispositions de l’article L. 521-2 du 
Code de justice administrative. En effet, ce refus pourrait compromettre la recevabilité d’un 
recours. Par ailleurs, l’accès à l’intégralité du dossier doit pouvoir se réaliser dans un délai 
relativement court afin de laisser un temps suffisant pour le patient de constituer judicieuse-
ment sa requête. 
B.L’impact du contentieux de l’annulation de la décision illégale 
Dorénavant, la personne qui s’estime victime d’une décision illégale relative à des 
soins sans consentement peut demander au juge civil de statuer sur la mainlevée de la déci-
sion ainsi que sur la réparation du préjudice subi par la mise en oeuvre de ladite mesure. 
Encore faut-il que les juges  contrôlent efficacement les mesures d’hospitalisation (1) afin 2168
que la personne hospitalisée, victime d’une décision illégale, puisse obtenir la réparation de 
ses préjudices (2). 
1.Les conséquences de la réforme relative à l’intervention du JLD : les rôles 
des juges et des avocats  
La décision du Conseil constitutionnel est critiquée car elle ne serait pas assez abou-
tie. Effectivement, le fait que le juge n’intervienne qu’a posteriori au moment du contrôle et 
non dès la décision initiale d’hospitalisation, ne permettrait pas une réforme complète des 
soins sans consentement conformément aux préconisations de la Commission consultative 
de droits de l’homme . Pourtant, d’après Jean-Marc Panfili, « la perspective du contrôle du 2169
juge a amené les acteurs du soin sans consentement à considérer le patient de manière dif-
 TA Nantes, 3 oct. 2014, référé, n°14082102167
 Y. Frydman, « A quoi sert l’avocat dans le contrôle des mesures de soins psychiatriques sans 2168
consentement ? », 30 déc. 2017, disponible sur https://psychiatrie.crpa.asso.fr/IMG/pdf/crpa_bu-
reau_yf.le_role_l_avocat_dans_les_ssc_v.def._2017-12-30.pdf  
 V. CNCDH, avis du 31 mars 2011 sur le projet de loi relatif aux droit et à la protection des per2169 -
sonnes faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge
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férente. Le « parternalisme bienveillant » cède progressivement le pas à une reconnaissance 
du patient citoyen titulaire de droits dont il doit être informé » .  2170
En outre, la multiplication des certificats médicaux, formalité administrative, médicale, 
redondante mais pertinente, permet un auto-contrôle ayant pour conséquence la levée des 
hospitalisations sans intervention juridictionnelle.  
La judiciarisation du contrôle des décisions relatives aux soins sans consentement 
soulève des difficultés pratiques notamment lors des audiences devant le juge judiciaire, ri-
squant de porter atteinte aux droits de la défense et au respect du contradictoire pour les 
patients . De plus, le rapport d’information préconisait encore « de rendre obligatoire la 2171
signature de protocoles entre les juridictions, les établissements psychiatriques situés dans 
leur ressort, et, le cas échéant, les services préfectoraux prévoyant les modalités d’organisa-
tion des audiences » . Cependant, il est à déplorer l’absence d’une procédure législative 2172
ou règlementaire plus stricte qui permettrait une égalité procédurale pour les personnes fai-
sant l’objet de soins sans consentement. Effectivement, seules des pratiques régionales se 
mettent en place à défaut d’une vision nationale. Il conviendrait dès lors que le législateur 
modifie l’article L. 3211-12-2 et rende obligatoire la tenue de l’audience au sein de l’établ-
issement de soins. En outre, malgré le bénéfice de l’unification du contentieux, la CNCDH 
s’inquiète du manque de moyens accordés aux TGI qui doivent statuer dans de courts délais 
dans un contentieux nouveau . L’enjeu de la pérennité du dispositif législatif est en cause.  2173
La qualité des certificats médicaux, très nombreux durant l’ensemble de la procédure, 
est une question récurrente. Les magistrats n’étant pas des spécialistes en psychiatrie ont 
besoin, pour statuer justement, de certificats circonstanciés et très détaillés. Or, ils sont sou-
vent rédigés à la hâte, ou sous la forme de « copier-coller » à partir du certificat antérieur. La 
cause invoquée par les médecins serait le manque de temps et la multiplicité des documents 
administratifs qu’ils doivent établir. La question de leur nombre et de leur répétition a fait 
l’objet de débats devant l’Assemblée nationale. Leur réduction constituerait un gain de temps 
pour les professionnels de santé mais amoindrirait les droits des patients, alors même que le 
 J.-M. Panfili, Soins psychiatriques sans consentement et réduction du délai d’intervention du juge 2170
des libertés : est-ce la bonne réponse ?, 24 juill. 2013, consultable sur le site de la CRPA: http://goo.-
gl/PWVPA9 ou http://psychiatrie.crpa.asso.fr/367
 v. la tenue des audiences à l’hôpital, Rapport déposé par la Commission des affaires sociales sur 2171
la mise en oeuvre de la loi n°2011-803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protection des per-
sonnes faisant l’objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge, 22 févr. 2012 
et v. sur l’usage de la visioconférence : Contrôleur général des lieux de privation de liberté, Avis du 14 
octobre 2011 relatif à l’emploi de la visioconférence à l’égard des personnes privées de liberté, JO n
°0260, 9 nov. 2011 et circulaire n°DGOS/R4/2011/312 du 29 juillet 2011 relative aux droits et à la pro-
tection des personnes faisant l'objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge. 
Cette circulaire présente le cahier des charges que doivent respecter les établissements de soins afin 
d’attribuer une salle d’audience intra muros. Or, le cahier des charges serait trop contraignant, ce qui 
dissuaderait les établissements de soins. 
 Rapport déposé par la Commission des affaires sociales sur la mise en oeuvre de la loi n2172
°2011-803 du 5 juillet 2011 relative aux droits et à la protection des personnes faisant l’objet de soins 
psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge, 22 févr. 2012 
 CNCDH, Avis sur les premiers effets de la réforme des soins psychiatriques sans consentement 2173
sur les droits des malades mentaux, Rapport 2012
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  462
Licence CC BY-NC-ND 3.0
Conseil constitutionnel avait statué en faveur de leur protection . Par ailleurs, avec les ré2174 -
formes hospitalières et la baisse du nombre de praticiens psychiatres, il deviendra de plus en 
plus difficile pour les établissements de santé de trouver des praticiens extérieurs à la struc-
ture d’accueil, notamment concernant les certificats établis dans des situations d’urgence. Il 
faudrait que les pouvoirs publics se saisissent de cette problématique. Ne faudrait-il pas re-
noncer à la garantie de l’indépendance du prescripteur vis-à-vis de l’établissement d’accueil 
pour permettre à des équipes mobiles d’être présentes  sur place et de mettre en oeuvre une 
mesure de soins sans consentement, efficacement et le plus rapidement possible pour le 
patient ?  
De plus, la réforme permet certes une prise en charge plus efficiente de la personne 
devant le juge judiciaire, mais elle reste déficiente concernant les contrôles a posteriori. D’a-
bord, peu importe la fréquence du contrôle du juge après celle relative aux recours obligatoi-
res, car pendant une période de six mois, seul un recours facultatif peut être exercé. Or, pa-
radoxalement, cette disposition parait suffisante pour les Sages. Pourtant en pratique, une 
mesure de soins sans consentement devrait faire l’objet d’un contrôle plus régulier afin de 
prévenir des soins arbitraires. La banalité du maintien en hospitalisation sous contrainte ne 
doit pas s’installer.  
 La question continue d’être soulevée de savoir s’il relève du rôle du juge d’exercer un 
contrôle sur les hospitalisations décidées par des psychiatres alors que le juge n’a aucune 
compétence médicale. Pourtant, l’hospitalisation sous contrainte porte une double atteinte : 
la première à la liberté individuelle d’aller et de venir, la seconde, au droit fondamental du 
libre consentement aux soins, garanti à l’article L. 1111-4 du Code de la santé publique, in-
cluant le droit à l’intégrité physique et psychique. Ces droits doivent être conciliés avec l’obj-
ectif à valeur constitutionnelle de la protection de la santé, également qualifié de droit fon-
damental à l’article L. 1110-1 dudit code. En tant que gardien des libertés individuelles, il re-
lève de l’office du juge judiciaire de dire si les atteintes portées au patient sont effectivement 
nécessaires, adaptées et proportionnée à l’objectif poursuivi. Marion Primevert en conclut 
que « ce sont donc les atteintes à cette liberté individuelle (liberté d’aller et de venir) et à ce 
droit fondamental (le libre consentement aux soins) ainsi que leur confrontation avec l’obje-
ctif poursuivi (la protection de la santé) qui justifient le contrôle du juge » .   2175
 Effectivement, dans la pratique, on assiste à des conflits récurrents qui opposent les 
psychiatres, qui sont respectueux de leur obligation déontologique de « ne pas nuire », à 
certains avocats qui considèrent les soins psychiatriques comme une contrainte qu’il faudrait 
lever pour libérer le patient. A l’opposé, une minorité d’avocats et de magistrats se mobilisent 
pour le droit des usagers en psychiatrie. Les corporations judiciaires sont réticentes à avoir à 
contrôler des décisions d’hospitalisation et à l’idée de « se substituer » au psychiatre, au ri-
sque de laisser sortir une personne souffrant de troubles psychiatriques . Les soignants, 2176
souvent peu sensibilisés à la culture juridique, considèrent encore, malgré l’effort d’explicita-
tion partagé, que la décision du psychiatre est fragilisée, presque compromise par l’interve-
ntion d’un tiers (le juge) incompétent.   
 Cons. const. Décision n°2010-71, QPC du 26 nov. 2010 2174
 M. Primevert, « Le rôle du juge », in Les soins psychiatriques sans consentement, LEH Editions 2175
2017, p. 36 
 Y. Frydman, « A quoi sert l’avocat dans le contrôle des mesures de soins psychiatriques sans 2176
consentemen ? », op. cit. 
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 La question se pose alors de savoir ce que recouvre le contrôle de la mesure de con-
trainte. Son contrôle consiste à vérifier la régularité de la mesure. L’article L. 3216-1 du Code 
de la santé publique  requiert que le juge vérifie si de l’irrégularité procédurale de la mesu2177 -
re d’hospitalisation sans consentement est résultée une atteinte aux droits de la 
personne . Le JLD contrôle ainsi que les critères légaux d’une hospitalisation complète 2178
sont remplis. Par exemple, dans un attendu de principe, la Cour de cassation a considéré 
que dans le cadre de sa saisine obligatoire aux fins de statuer sur une mesure de réadmis-
sion en hospitalisation complète , « le juge peut contrôler la régularité des décisions ayant 2179
maintenu le programme de soins qui a été transformé en hospitalisation, à la condition que 
cette irrégularité soit contestée devant lui, même pour la première fois en appel » .  2180
Concernant le contrôle du bien-fondé de la mesure de soins sans consentement, le 
juge n’a pas à évaluer lui-même les troubles psychiatriques, ni la capacité du patient à y 
consentir. Le juge doit respecter « l’obligation de ne pas dénaturer l’écrit qui lui est 
soumis » . Il vérifie simplement que les certificats médicaux et les avis soient motivés en 2181
ce sens . Il ne peut donc pas substituer son avis à l’évaluation médicale des troubles psy2182 -
chiatriques du patient et de son consentement aux soins. Par conséquent, la Cour de cassa-
tion prohibe « l’adoption d’une motivation inadéquate qui conduirait le juge à évaluer l’altéra-
tion des facultés du majeur concerné en lieu et place du médecin » .  2183
  
 De plus, il n’appartient pas au JLD de rechercher à l’audience le consentement de la 
personne relatif à son hospitalisation. Cette attitude du juge n’est absolument pas légitime 
car elle relève de la compétence exclusive d’un psychiatre. De plus, certains JLD sont de-
mandeurs de statuer et des avocats sont demandeurs de plaider après un simple examen 
des dossiers, et non en audience. Leurs arguments sont principalement relatifs aux troubles 
qu’un passage devant un juge pourrait causer au patient, de ne pas vouloir rompre la con-
 Art. L. 3216-1 : « La régularité des décisions administratives prises en application des chapitres II 2177
à IV du présent titre ne peut être contestée que devant le juge judiciaire.  
Le juge des libertés et de la détention connaît des contestations mentionnées au premier alinéa du 
présent article dans le cadre des instances introduites en application des articles L. 3211-12 et L. 
3211-12-1. Dans ce cas, l'irrégularité affectant une décision administrative mentionnée au premier ali-
néa du présent article n'entraîne la mainlevée de la mesure que s'il en est résulté une atteinte aux 
droits de la personne qui en faisait l'objet. (…) »
 1ère Civ., 18 mars 2015, n°14-15613. La Cour de cassation casse pour défaut de base légale la 2178
décision des juges qui n’ont pas cité le contenu des avis médicaux. 
 Art. L. 3211-12-1 CSP 2179
 K. Sferlazzo, « Hospitalisation sans consentement : une précision sur l’office du juge », Civ. 1ère, 2180
22 nov. 2018, n°18-14642, RDS n°88, mars 2019, p. 323 
 1ère Civ., 5 oct. 2016, n°15-964 : La Cour reprend le certificat médical initial qui avait permis l’ho2181 -
spitalisation. Celui-ci avait été contesté en appel au motif qu’il ne précisait pas en quoi les troubles 
mentaux de l’intéressé constituaient un danger pour lui-même ou autrui, alors que le document pré-
sentait expressément ce risque. 
 1ère Civ., 27 sept. 2017, n°16-22.544, JurisData n°2017-018673 : La Cour de cassation casse la 2182
décision du juge d’appel qui avait considéré que les éléments à l’origine de la mesure ne sont nulle-
ment justifiés « dès lors qu’il n’est pas précisé en quoi les troubles mentaux de l’intéressé, à les sup-
poser établis, seraient de nature à constituer un danger ou d’hétéroagressivité ». 
 I. Maria, « Juge et certificat médical : les liaisons dangereuses », Droit de la famille, n°11, nov. 2183
2017 
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fiance thérapeutique qui s’installait, voire l’inutilité de recueillir les observations du patient et 
d’entendre des propos encore délirants.  
 Comme le note Blandine Fressard , « le juge ne fonde pas son raisonnement juri2184 -
dique sur les notions qui lui sont familières de culpabilité, responsabilité, à partir de faits gé-
nérateurs de dommages mais sur les notions de protection de la santé, de danger et de pro-
portionnalité qui lui sont moins familières. C’est une nouvelle posture du juge ; il n’est pas 
celui qui écoute et analyse la situation pour mieux trancher un litige. Il occupe dans ce 
contentieux des soins psychiatriques sans consentement une fonction tierce, il tire son auto-
rité de sa place de tiers indépendant et impartial qui statue au regard des principes généraux 
du droit et des libertés fondamentales à protéger ».  
 Quant à la tenue des audiences, celle-ci est effectivement problématique car les éta-
blissements psychiatriques n’ont pas forcément l’infrastructure, ni les moyens pour déplacer 
les patients vers les tribunaux . De plus, ces derniers peuvent ne pas comprendre l’obje2185 -
ctif de l’intervention du JLD et avoir l’impression qu’ils font l’objet d’une procédure pénale . 2186
Quant à l’intervention du JLD, même s’il se prononce en faveur du maintien en soins sous 
contrainte, il peut indirectement faire office de rappel à la loi, notamment si le patient a un 
passé judiciaire. Le juge est alors une force morale. 
 Faudrait-il alors supprimer ces audiences ? Le résultat serait-il plus satisfaisant ? Cet-
te audition se fonde sur le droit au recours à un juge pour que la personne retenue puisse 
s’exprimer sur les atteintes à ses libertés individuelles et droits fondamentaux. Suivant ce 
que le patient dira, et en cas de doute, le juge devra rechercher la véracité des faits, en con-
frontant les atteintes que le patient rapporte avec l’objectif poursuivi. Si la personne ne peut 
être auditionnée, le juge est tenu de vérifier la motivation de ces circonstances .  2187
  
 Il est certain que si le patient a fait l’objet d’une hospitalisation sous contrainte, cette 
décision de placement est le résultat de l’intervention de professionnels de santé différents, 
indépendants les uns des autres, et qui ont une interprétation concordante de l’état de trou-
bles mentaux dont souffre le patient. Pourtant environ 8% des mesures ont connu une main-
levée en raison d’un vice de procédure, ce qui n’est pas rien lorsqu’il est question de priva-
tion de liberté. Même s’il est du devoir de l’avocat de plaider dans l’intérêt du patient, rares 
sont ceux qui s’entretiennent avec leurs clients avant l’audience. Dans les couloirs des au-
diences, des avocats refusent de s’entretenir avec leur patient en invoquant une charge 
 B. Fressard, « Approche judiciaire », in Les soins psychiatriques sans consentement, LEH Edition 2184
2017, p. 144
 Art. L. 3211-12-2, I, al. 3 CSP 2185
 Y. Frydman, « A quoi sert l’avocat dans le contrôle des mesures de soins psychiatriques sans 2186
consentement ? », 30, déc. 2017, CRPA , disponible sur : https://psychiatrie.crpa.asso.fr/IMG/pdf/cr-
pa_bureau_y.f._le_role_l_avocat_dans_les_ssc_v._def._2017-12-30.pdf 
 Art. L. 3211-12-2 al 2 CSP : « A l'audience, la personne faisant l'objet de soins psychiatriques est 2187
entendue, assistée ou représentée par un avocat choisi, désigné au titre de l'aide juridictionnelle ou 
commis d'office. Si, au vu d'un avis médical motivé, des motifs médicaux font obstacle, dans son inté-
rêt, à son audition, la personne est représentée par un avocat dans les conditions prévues au présent 
alinéa ».
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« psychologique trop lourde pour eux ». Pire, durant l’audience, il n’est pas rare d’assister à 
une parodie de justice .  2188
 Pourtant, l’avocat « tient son mandat autant de son client que de la loi » car sa 2189
présence est obligatoire.  Il a donc un rôle singulier au regard des intérêts de son client. Son 
rôle est de soulever les irrégularités de la procédure. S’il ne le fait pas, les exceptions d’irré-
gularités nouvelles, soulevées devant le juge d’appel seront déclarées irrecevables . Par 2190
conséquent, si l’avocat ne soulève pas dès la première instance les irrégularités, ces derniè-
res ne pourront plus être invoquées dans le cadre d’une demande de mainlevée. Comme le 
rappelle Yaël Frydman, « le rôle de l’avocat est donc crucial », « sa fonction est de représen-
ter son client, de soulever toutes les atteintes portées à ses droits et de défendre sa liberté 
individuelle » .   2191
 Combien de mainlevées seraient prononcées si les avocats relevaient toutes les irré-
gularités ? 
 Par ailleurs, certains JLD sont plus formalistes que d’autres. En effet, ils se méfient 
de l’application de la règle de droit pur et prennent souvent en compte l’intérêt du patient, la 
singularité de sa situation, avant de prononcer la nullité résultant des vices de forme soule-
vés par les avocats.  
 Il semble primordial de faire en sorte que l’audience devant le JLD ne soit pas consi-
dérée comme une simple modalité d’homologation ou de passage devant une chambre 
d’enregistrement. Car juridiquement, il n’est question que de s’assurer de la légalité de la 
procédure qui est nécessairement attentatoire aux droits de la personne. 
2.L’indemnisation des préjudices causés par une décision administrative illé-
gale 
D’après Jean-Marc Panfili, « selon le législateur, l’irrégularité affectant une décision 
administrative n’entraine la mainlevée de la mesure que s’il en est résulté une atteinte aux 
droit de la personne qui en faisait l’objet. L’atteinte aux droits doit s’apprécier alors, au vu de 
l’article 5 de la Convention européenne  » . Par conséquent, une violation d’une obliga2192 2193 -
 Pour y avoir assistée, voici en substance les échanges entre le patient et le JLD : « si vous voulez 2188
bien signer pour accuser réception du jugement que je viens de rendre et de le donner à votre 
avocat ». Le patient de répondre : « quel avocat ? », et le juge de lui assurer : « mais la personne as-
sise à côté de vous, votre avocat commis d’office ». Et le patient tout surpris, de s’exprimer : « moi j’ai 
un avocat ? Mais je ne vous connais pas, vous servez à quoi ? ».
 CA Versailles, ord. de mainlevée, 22 décembre 2014, n°14/08941 ; 13 mai 2015, n°15/03332, 21 2189
mai 2015, n°15/03618
 CA Versailles, ord. 20 jan. 2017, n° 17-00326 2190
 Y. Frydman, «  A quoi sert l’avocat dans le contrôle des mesures de soins psychiatriques sans 2191
consentement ? », op. cit. 
 Selon l’article 5 de la CEDH « toute personne victime d’une détention dans des conditions 2192
contraires aux dispositions de cet article a droit à réparation ». v. TGI de Paris, 3 déc. 2014, n
°13/13953
 J.-M. Panfili, « L’intervention du juge judiciaire dans les soins psychiatriques sans consentement : 2193
analyse de la jurisprudence depuis la loi du 5 juillet 2011 », 1er oct. 2014, consultable sur : http://goo.-
gl/L2mSo4 ou http://psychiatrie.crpa.asso.fr/454
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tion légale de formalité porte une atteinte aux droits du patient . Mais malgré l’irrégularité 2194
d’une décision administrative, c’est le juge judiciaire qui est compétent pour apprécier les 
conséquences dommageables d’une mesure d’hospitalisation irrégulière .  2195
Le juge se fonde sur l’article L. 3216-1 du Code de la santé publique. Or, le législateur 
n’a pas qualifié l’atteinte. Elle n’est donc pas nécessairement « grave » ni « particulière » et 
elle peut aussi bien résulter des décisions relatives à l’hospitalisation complète qu’au pro-
gramme de soins.  
Depuis 2010, les juges civils consacrent la réparation automatique du préjudice moral 
simultanément à l’annulation de l’acte administratif . Ainsi, l’annulation des arrêtés deve2196 -
nait le fait générateur de l’exigibilité de l’obligation d’indemnisation. D’après Jean-Marc Panfi-
li, « l’hospitalisation d’office se trouvait alors privée de tout fondement légal et, dès lors, le 
patient intéressé disposait contre l’Etat d’une créance en responsabilité » . L’avancée du 2197
contrôle est suivie par la reconnaissance par la Cour de cassation, en 2010, du préjudice 
des internements arbitraires. Dans cet arrêt, la Haute Cour place sur un pied d’égalité les 
personnes atteintes d’un trouble mental . Par ailleurs, elle a jugé que la personne victime 2198
d’une hospitalisation irrégulière pouvait demander l’indemnisation de l’ensemble des préjudi-
ces  sans minoration consécutive à l’internement ou au programme de soins . Le TGI 2199 2200
de Paris est allé jusqu’à prononcer une indemnisation de 4000€ au titre du préjudice moral 
suite à une hospitalisation de douze jours irrégulière , après l’ordonnance de mainlevée 2201
du JLD . 2202
Par conséquent, la personne qui a été jugée victime d’une décision illégale peut de-
mander l’indemnisation du préjudice moral induit par la privation de liberté. La CEDH recon-
nait ce préjudice moral sur le fondement de l’article 5 de la Convention  résultant de la vio2203 -
lation des droits à la liberté et à la sûreté. De plus, le préjudice lié à l’atteinte à la liberté indi-
viduelle peut être causé par les conditions de soins sans consentement, telle que l’administ-
 TGI Pontoise, 18 mars 2014, n°13/01032 : le juge alloue une indemnisation provisionnelle dès 2194
qu’il reconnait que la procédure d’hospitalisation présente des irrégularités « quand bien même elles 
seraient purement formelles ». v. TGI de Paris, 9 sept. 2015, n°14/11450 sur le fondement de la loi de 
1990. Le juge indemnise le patient à hauteur de 12 000€ dont 500€ pour défaut de notification de la 
décision. 
 v. not. P. Curier-Roche, « Compétence du juge judiciaire dans l’appréciation des conséquences 2195
dommageables d’une mesure d’hospitalisation à la demande d’un tiers », CAA Bordeaux, 24 juil. 
2018, n°18BX00275, RDS n°88, mars 2019, p. 318 et L. 3216-1 du CSP  
 1re Civ, 31 mars 2010, n°09-11.8032196
 J.-M. Panfili, op. cit. p. 232197
 1re Civ, 23 juin 2010, M. Lionel X : «  Vu les articles 5-1 et 5-5 de la convention européenne des 2198
droits de l’homme et des libertés fondamentales, ensemble l’article 1382 du code civil ; (…) 
Qu’en statuant ainsi, alors que M. X.… pouvait prétendre à l’indemnisation de l’entier préjudice né de 
l’atteinte portée à sa liberté par son hospitalisation d’office irrégulièrement ordonnée, la cour d’appel a 
violé les textes susvisés »
 1re Civ. 5 déc. 2012, n°11-24527 2199
 CAA Nantes, 7 oct. 2016, n°15NT009852200
 TGI de Paris, 4 févr. 2015, n°13/071342201
 TGI d’Amiens, ord. Du JLD, 7 sept. 2012, n°12/005892202
 CEDH, 28 mai 2013, Baran, c. Pologne, req. n°53315/092203
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ration de médicaments . Les personnes peuvent en outre invoquer une atteinte à la digni2204 -
té suite à un traitement dégradant comme l’enfermement ou l’immobilisation de la person-
ne , mais aussi une atteinte à la vie privée constituée par l’impossibilité de pratiquer ses 2205
activités régulières . Ainsi, la mainlevée prononcée suite à une décision d’admission ou de 2206
maintien en soin déclarée illégale implique la réparation des conséquences préjudiciables 
inhérentes à la privation de liberté. Le défaut formel procédural est suffisant pour indemniser 
l’ensemble des préjudices. A priori, le juge semblerait reconnaître une présomption de préju-
dice, renversant la charge de la preuve de l’absence de tout préjudice à l’administration.  
 Concernant l’imputabilité de la responsabilité, en vertu de l’article 5 de la Convention 
européenne des droits de l’homme, « nul ne peut être privé de sa liberté hors les cas suivant 
et selon les voies légales », le TGI de Paris a jugé que « les personnes morales ou phy-
siques qui concourent chacune à l’internement ont l’obligation de vérifier si les conditions 
requises sont respectées », qu’elles soient de forme ou de fond . La Cour de cassation 2207
confirme cette jurisprudence en considérant que chaque acteur intervenant dans la prise de 
décision peut voir sa responsabilité recherchée et engagée . Ils sont solidairement res2208 -
ponsables. Dans ce type de contentieux, le juge s’est référé à l’article L. 3212-8 du Code de 
la santé publique selon lequel le représentant de l’Etat peut à tout moment ordonner la levée 
immédiate d’une décision de SDT, lorsque les conditions de l’hospitalisation ne sont pas 
réunies . Il ne s’agit pas d’une faculté pour le préfet mais d’une obligation légale. Il est 2209
tenu d’opérer un contrôle effectif de la mesure d’hospitalisation. A défaut, il concourt à la 
constitution du dommage et peut donc être condamné in solidum avec l’établissement hospi-
talier à réparer les préjudices constitutifs à l’hospitalisation illégale.  
 Par conséquent, chaque acteur est tenu de vérifier l’ensemble des conditions, de 
fond comme de forme, légalement requises pour la mise en oeuvre de soins sans consen-
tement. La victime d’une décision irrégulière d’hospitalisation sans son consentement est 
donc fondée à demander la réparation de ses préjudices sur le fondement de l’article 5-5 de 
la Convention européenne, en vertu duquel « toute personne victime d’une détention dans 
des conditions contraires aux dispositions de cet article a droit à réparation », même si l’ho-
spitalisation était médicalement justifiée. Ainsi, patient comme avocat sont voués à assortir 
leur demande de mainlevée de procédures indemnitaires.  
 CA Paris, 18 févr. 2015, n°13/03385 : la Cour d’appel de Paris a indemnisé à hauteur de 5000€ le 2204
poste de préjudice lié à l’administration forcée de traitements médicamenteux. Selon la Cour, « non-
obstant la nécessité éventuelle de traitement, l’hospitalisation d’office (…) a privé (la patiente) de la 
possibilité de discuter de ce traitement et éventuellement de refuser de se le voir administrer ou de 
faire un autre choix ». La Cour a indemnisé à hauteur de 20 000€ le préjudice lié à la privation de li-
berté et à la vie familiale ainsi que 2000€ pour défaut de notification des droits et des décisions, pour 
son hospitalisation de moins de trois mois. 
 v. infra concernant les décisions d’isolement et de contention 2205
 TGI Paris, 17 oct. 2012, n°11/128442206
 TGI de Paris, 23 janv. 2013, n°11/13619. Bien que cette décision intervienne sous l’emprise de 2207
l’ancienne législation, son volet indemnitaire parait transposable au SDT, SDTU et SPI. En l’espèce il 
manquait un certificat médical et il n’était pas apporté la preuve que le patient avait été dans l’impo-
ssibilité de faire valoir ses observations. 
 1er Civ. 19 déc. 2012, n°11-224852208
 TGI de Paris, 21 mai 2014, n°13/040632209
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 Toutefois, en matière de SDRE, le TGI de Paris avait réparti, en 2014, la responsabili-
té entre 10% à la charge de la commune et 90% à l’Etat . En 2017, le TGI de Paris a mo2210 -
difié sa jurisprudence en ne prononçant pas la condamnation in solidum de la commune et 
de l’Etat (suite à une décision initiale du maire), alors que tous deux ont participé à des déci-
sions illégales d’une mesure d’hospitalisation . Il a jugé que les conditions d’hospitalisation 2211
et de traitement relèvent de la seule responsabilité de l’établissement hospitalier, et non de 
l’Etat, alors que le préfet prenait des décisions de maintien de la mesure. Cette jurisprudence 
est à relativiser car elle est elle-même contraire à celle de la Cour de cassation . L’éten2212 -
due de la responsabilité de l’Etat en matière de SDRE peut encore être réaménagée par le 
juge civil en cas d’appel du jugement du TGI.   
 En outre, les responsabilités pénales du directeur de l’hôpital et celle du médecin 
peuvent être engagées sur le fondement des articles L. 3215-1 à L. 3215-4 du Code de la 
santé publique, notamment concernant la procédure d’admission sur péril imminent . 2213
Dans le cadre de la procédure d’admission sur demande du représentant de l’Etat, le Code 
de la santé publique ne prévoit pas de sanctions pénales. Cependant, l’article 432-4 du Code 
pénal condamne la personne ayant commis un délit ou crime d’atteinte à la liberté indivi-
duelle. Ainsi, une admission arbitraire en soins psychiatriques pourrait être interprétée 
comme un délit ou un crime d’atteinte à la liberté individuelle, pour laquelle le préfet peut être 
pénalement poursuivi. Par ailleurs, l’article L. 3215-2 du Code de la santé publique dispose 
que le non respect de la transmission des décisions d’admission et des certificats médicaux 
dans les délais prescrits, au représentant de l’Etat et à la Commission départementale des 
soins psychiatriques (CDSP), est passible d’emprisonnement et d’amende. Une telle disposi-
tion semble assez sévère au vu de la faible activité des CDSP. Le législateur leur accorde un 
rôle important qu’elles ne remplissent pas, souvent faute de moyens.   
 La pénalisation des manquements procéduraux, tel que l’obstacle au droit de requête 
constitué par la rétention, par l’administration ou le médecin, d’une requête ou d’une récla-
mation adressée soit à l’administration soit à une autorité judiciaire est constitutive d’un dé-
lit , dénote le renforcement de l’arsenal juridique en faveur du respect des droits et libertés 2214
individuels. Il devrait pouvoir en être de même de la responsabilité professionnelle et déonto-
logique de l’avocat du fait de ne pas avoir soulevé les irrégularités en première instance . 2215
La Cour européenne des droits de l’homme pourrait être amenée à juger de cette probléma-
tique et considérer que le patient hospitalisé sous contrainte est victime d’un manque de ga-
rantie procédurale. Dans un arrêt du 19 février 2015 , la CEDH condamne la Croatie, non 2216
seulement aux motifs d’une mise sous contention abusive de 15 heures à la suite sans avoir 
 TGI de Paris, 3 déc. 2014, n°13/139532210
 TGI de Paris, 12 juin 2017, n°15/154172211
 1ère Civ.,19 décembre 2012, n°11-224852212
 Art. L. 3215-2 du code de la santé publique : le directeur d’établissement est pénalement 2213
condamnable s’il admet en soins sans consentement une personne alors qu’il n’est pas en possession 
du certificat médical nécessaire au placement. 
 Art. L. 3215-1, 2° du code de la santé publique. Cependant, le code de la santé publique n’incr2214 -
imine pas un obstacle à une autorisation de sortie de courte durée. En application du principe de léga-
lité des délits et des peines, le juge ne peut pas étendre l’incrimination à cette hypothèse. 
 v. supra 2215
 CEDH, M.S. c/ Croatie (n°2), n°75450/12, 19 février 2015 2216
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justifié la nécessité médicale de cette mesure, mais aussi  d’abord du fait que l’intéressée n’a 
pu bénéficier de garanties procédurales suffisantes sur la mesure qu’elle subissait - en appli-
cation de l’article 3 de la Convention relatif au traitement inhumain et dégradant - mais éga-
lement sur les garanties procédurales propres aux corporations judiciaires. La personne in-
ternée n’a pas été présentée devant un juge indépendant et impartial, assisté par un avocat 
insuffisamment compétent pour que ses droits à la défense soient assurés au moment du 
contrôle judiciaire de la mesure d’internement psychiatrique.  La CEDH a conclu à la viola-
tion de l’article 5 de la Convention consacrant un droit d’accès à bref délai à un tribunal indé-
pendant et impartial. Ainsi, les avocats commis d’office qui ne défendent pas leur client, 
n’engagent pas uniquement leur responsabilité devant leur ordre, mais aussi la responsabili-
té de l’Etat du fait de ne pas avoir permis à la personne hospitalisée de bénéficier d’un droit 
effectif à la défense.  
 Les dispositions relatives aux soins sans consentement, en hospitalisation complète 
ou en ambulatoire, sont dans tous les cas contraignantes dans la mesure où elles sont atten-
tatoires aux droits et libertés de la personne. Malgré les critiques relatives à l’organisation 
territoriale des soins et à la coordination des acteurs de soins, la réforme du 5 juillet 2011, 
qualifiée de « loi de circonstances » , a été une avancée cruciale dans la reconnaissance 2217
de nouveaux modes de prise en charge. 
2.Le consentement aux soins d’une personne condamnée ou suspectée péna-
lement 
Les soins ordonnés par l’autorité publique existent sous différentes terminologies telles 
que les soins obligatoires , les soins obligés , les soins pénalement obligés  ou en2218 2219 2220 -
core les soins contraints voire auto-contraints . Ces concepts ont fait émerger « un véri2221 -
table statut du délinquant-patient »  devant répondre au dilemme : doit-on punir et soigner 2222
ou doit-on punir ou soigner  ?  Effectivement, le lien entre le droit et la psychiatrie est an2223 -
cien. Le droit serait à l’initiative d’un suivi psychiatrique lorsque le législateur fixe lui-même, 
par la loi pénale, le comportement pénalement sanctionné qui relève lui-même d’un trouble 
mental suffisant pour reconnaître une irresponsabilité pénale. La psychiatrie se conçoit alors 
 en raison de faits divers marquant l’opinion publique 2217
 P. Salvage, « Les soins obligatoires en droit pénal », JCP 1997, p. 460 2218
 XXIIIe Congrès français de criminologie, Les soins obligés ou l’utopie de la triple entente, Dalloz, 2219
Thèmes & commentaires, 2002
 N. Ollier, « Les soins pénalement obligés : soigner et/ou punir », mémoire Faculté de droit et de 2220
science politique Aix-Marseille, 2003 
 V. M. Couturier, « La contrainte et le consentement dans les soins ordonnés par l’autorité pu2221 -
blique : vers une aporie juridique ? », RDSS 2014, p. 120 
 D. Viriot-Barrial, « Consentement et soins pénalement ordonnés au regard de la contractualisation 2222
de la justice pénale », in Consentement et santé, Dalloz 2014, sous la dir. AFDS et A. Laude, p. 243
 V. J.-L. et C. Manzanera, « Psychiatrie et justice pénale : à la difficile recherche d’un équilibre 2223
entre soigner et punir », AJ pénal, 2005. 353 ; D. Viriot-Barrial, « Consentement et injonction de 
soins », contribution à la journée d’études organisée par le Centre de droit de la santé de l’université 
Paul Cézanne sur la généralisation de l’injonction de soins, RPDP 2010. 293
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comme un outil de régulation sociale et une lutte contre la récidive . Or, la limite est mince 2224
entre l’objectif sécuritaire et l’objectif sanitaire. Ainsi, Catherine Paulet déplore le fait que « le 
principe de précaution appliqué aux individus s’est ainsi transformé en présomption de dan-
gerosité, concept flou qui a alimenté toutes les peurs et tous les débordements législatifs de 
ces dernières années » .  2225
La volonté de soumettre le délinquant-patient à des soins a une vocation 
« réhabilitatrice ». Pourtant la frontière entre le domaine médical et le domaine pénal met en 
exergue une articulation complexe entre  le soin et la sanction, assimilant parfois le soin à 
une sanction voire à un contrôle social .  2226
Malgré le refus de l’éthique médicale à imposer des soins, il convient de s’intéresser à la 
volonté de contractualisation des soins dans le domaine pénal (§1). En effet, l’existence d’un 
consentement n’est pas exclue, cependant la réalité de la libre formulation soulève d’autres 
remarques (§2). 
1.La contractualisation des soins pénalement contraints 
La doctrine utilise plusieurs formulations pour évoquer les soins pénalement 
contraints. Ainsi, il peut être mentionné le consentement fiction, contraint ou obtenu sous la 
pression . Pourtant, la tendance du législateur s’oriente vers une justice pénale de tran2227 -
saction . Ce constat est d’autant plus marquant lors des prononcés des mesures de soins. 2228
D’abord, le consentement du délinquant est systématiquement recherché soit dans le cadre 
d’une mesure alternative aux poursuites , soit dans l’alternative à la privation de liberté ou 2229
à l’exécution de la peine. Elle suppose, selon la théorie des contrats, la formation d’une offre 
issue de l’autorité publique et d’une acceptation par le délinquant (A). Des obligations réci-
proques naissent de ce consensus. Pourtant, un déséquilibre ou une asymétrie contractuelle 
est marqué(e) lors du contrôle du respect des obligations respectives (B). 
 V. R. Bouvet, M. Abondo, M. Le Gueut, Mission et statut du médecin coordonnateur dans l’injo2224 -
nction de soins. Bilan et perspectives quinze ans après la loi du 17 juin 1998, AJ Pénal 2014. 275 : 
« Sans en définir précisément ni les moyens ni les objectifs, le législateur a, semble-t-il, considéré la 
récidive comme un problème de santé mentale, dont la prévention relève donc des professionnels de 
santé mentale ». 
 C. Paulet, Conférence de consensus sur la prévention de la récidive, Thématique sur les soins en 2225
prison et hors les murs, Préambule, disponible sur : http://conference-consensus.justice.gouv.fr/wp-
content/uploads/2013/01/contrib_paulet.pdf 
 V. D. Viriot-Barrial, « Consentement et injonction de soins », préc. 2226
 V. P. Mistretta, « L’illusion du consentement du délinquant à l’acte médical et aux soins en droit 2227
pénal », RID pén. 2011/1, vol. 82, p. 19-39. DOI : 10.3917/ridp.831.0019, p. 23 
 V. P. Salvage, « Le consentement en droit pénal », RSC 1991. 699 selon lequel « le consente2228 -
ment tend à occuper, dans l’ensemble du droit pénal contemporain, une place de plus en plus impor-
tante » et v. M.-J. Loyer-Lemercier, « Réflexions sur la nature originale des transactions pénales, 
mode de gestion de l’action publique en matière contractuelle », RPDP 2010. 343 
 M.-L. Loyer-Lemercier, art. préc. 2229
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A.Une rencontre de volontés entre l’autorité publique et le délinquant 
Conformément à la théorie des contrats , le législateur recherche un maximum de 2230
consensus dans la procédure pénale et médicale. Ainsi, le consentement du délinquant-pa-
tient est systématiquement recherché et affirmé d’une manière expresse. Cependant, durant 
le processus de soins, le caractère explicite du consentement tend à s’estomper jusqu’à de-
venir implicite (1). En outre, nonobstant le droit de refus du délinquant-patient, l’assentiment 
est fortement orienté, presque fictif, par l’information sur les conséquences de son éventuel 
refus de soins (2). 
1.Entre consentement spécifique et explicite du délinquant-patient à son 
consentement implicite 
La contractualisation en droit pénal ainsi qu’en droit médical a pour pierre angulaire le 
principe du consentement à tout acte de soin. Le recueil du consentement du délinquant-pa-
tient est donc nécessaire pour prononcer une injonction de soins. Celle-ci a été consacrée 
par la loi du 17 juin 1998 avec le suivi socio-judiciaire . Ce dispositif n’a eu de cesse de se 2231
systématiser via un arsenal juridique renforcé  et vivement commenté par la doctrine . 2232 2233
Par conséquent, l’injonction de soins est devenue une mesure systématique dans le cadre 
du suivi socio-judiciaire au moment de la condamnation ainsi qu’au stade de l’application des 
peines en application des articles 131-36-4, alinéa 2 du Code pénal et 763-3, alinéa 3 du 
Code de procédure pénale. La proposition de soins, par le magistrat, peut avoir lieu à tous 
les stades de la procédure et peut être acceptée ou refusée par la personne condamnée. 
Ainsi, lors d’un suivi socio-judiciaire, après expertise, en vue d’une libération, le juge de 
l’application des peines peut proposer au délinquant une injonction de soins, alors même 
qu’elle n’avait pas été prononcée par la juridiction de jugement. Comme dans la relation mé-
dicale, celle-ci est informée préalablement « qu’aucun traitement ne saurait être accompli 
 F. Alt-Maes, « La contractualisation du droit pénal. Mythe ou réalité ? », RSC 2002. 5012230
 Loi n°98-468 du 17 juin 1998 relative à la prévention et à la répression des infractions sexuelles 2231
ainsi qu’à la protection des mineurs
 Loi n° 2004-204 du 9 mars 2004 portant adaptation de la justice aux évolutions de la criminalité ; 2232
loi n°2005-1549 du 12 décembre 2005 relative au traitement de la récidive et des infractions pénales, 
loi n° 2007-297 du 5 mars 2007 relative à la prévention de la délinquance, loi n°2007-1198 du 10 août 
2007 renforçant la lutte contre la récidive et la loi n° 2010-242 du 10 mars 2010 tendant à amoindrir le 
risque de récidive criminelle et portant diverses dispositions de procédure pénale 
 V. B. B. Lavielle, « Surveiller et soigner les agresseurs sexuels : un des défis posés par la loi du 2233
17 juin 1998 », RSC 1999. 35-48 ; P. Darbeba, « L’injonction de soins et le suivi sociojudiciaire », RSC 
2001. 625 ; M. Herzog-Evans, « Les dispositions relatives à la récidive dans la loi du 12 décembre 
2005 », D. 2006. 182 ; D. Viriot-Barrial, « La lutte contre la toxicomanie dans la loi du 5 mars 2007 
relative à la prévention de la délinquance : un enjeu de santé publique », Gaz. Pal. avr. 2007, n°97, p. 
22, « Présentation du chapitre II de la loi du 10 août 2007 renforçant la lutte contre la récidive des ma-
jeurs et des mineurs relatives à l’injonction de soins », Gaz. Pal. nov. 2007, n°321, p. 28 ; J. H. Robert, 
« Le plancher et le thérapeute. Commentaire de la loi n°2007-1198 du 10 août 2007 renforçant la lutte 
contre la récidive des majeurs et des mineurs », Dr. pénal, oct. 2007, p. 20, « Récidive législative. 
Commentaire de la loi n°2010-242 du 10 mars 2010 tendant à amoindrir le risque de la récidive crimi-
nelle et portant diverses dispositions de procédure pénale » : Dr. pénal 2010. Etude 8 ; A. Gallois, 
« Amoindrir le risque de récidive criminelle. A propos de la loi du 10 mars 2010 », JCP 2010, n°340 ; 
M. Herzog-Evans, « La loi « récidive III » : extension et aggravation de la « probation » obligatoire », 
D. 2010. 1428    
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sans son consentement »  et qu’elle détient un droit de refus. Cependant, son consente2234 -
ment ou son refus doivent être expressément exprimés.  
Si le consentement initial à la mesure de l’injonction de soins doit être exprès, il n’en 
est pas ainsi concernant les traitements appliqués au délinquant durant la mesure d’injoncti-
on. Le consentement devient alors simplement implicitement requis. Pourtant, le Code de la 
santé publique, en son article L. 1111-4, et la loi du 4 mars 2002  posent le principe géné2235 -
ral du consentement qui s’applique également lors des soins contraints. Cependant, le légis-
lateur pénaliste a omis dans certaines dispositions de mentionner la nécessité du consente-
ment. Ainsi, lors d’un contrôle judiciaire ordonné par le juge d’instruction ou le juge des liber-
tés et de la détention, celui-ci peut inclure des obligations de soins qui devront être respec-
tées, sans référence à l’expression d’un consentement préalable, telles que « des mesures 
d’examen, de traitement ou de soins, même sous le régime de l’hospitalisation, notamment 
aux fins de désintoxication » . Concernant l’injonction thérapeutique, ni le Code de la san2236 -
té publique, dans son titre premier relatif à la prise en charge des toxicomanes, ni le Code de 
procédure pénale ne font référence à l’exigence d’un consentement.  
En  outre, dans le cadre du sursis avec mise à l’épreuve, la juridiction de jugement 
peut imposer à la personne condamnée, sur le fondement des obligations spéciales, de « se 
soumettre à des mesures d’examen médical, de traitement ou des soins même sous le ré-
gime de l’hospitalisation » . Selon Patrick Mistretta, l’obligation de soins peut être pronon2237 -
cée lors du sursis avec mise à l’épreuve sans même avoir recueilli le consentement de la 
personne sur les actes médicaux envisagés . Même si l’information est délivrée a poste2238 -
riori, l’exigence du consentement n’est pas remplie. Et si le délinquant refuse finalement de 
se soumettre au traitement ou aux soins, il encourt la révocation du sursis par le juge de 
l’application des peines. Enfin, l’obligation de soins peut être prononcée lors d’une libération 
conditionnelle , conformément aux articles 132-44 et 132-45 du Code pénal. En outre, afin 2239
de faire bénéficier le délinquant d’une semi-liberté ou d’un placement à l’extérieur, la juridic-
tion de jugement peut requérir la réalisation d’un examen, d’un traitement ou d’un suivi médi-
cal . La loi du 10 août 2007 renforce la contrainte dans le cadre de l’aménagement de 2240
peine car le législateur a prévu que lorsque le détenu va pouvoir bénéficier d’une libération 
conditionnelle mais qu’un expert considère que le délinquant est susceptible de suivre un 
traitement, celui-ci doit l’effectuer obligatoirement afin de jouir de la liberté conditionnelle. Le 
délinquant doit avoir fait l’objet d’un suivi socio-judiciaire ou aurait pu en faire l’objet. Par 
conséquent, les soins pénalement ordonnés ne constituent pas qu’une modalité d’exécution 
de la peine, mais aussi une modalité d’aménagement de peine.   
 Art. 131-36-4, al. 2 C. pén. concernant le suivi socio-judiciaire et art. 132-45-1, al. 2 C. pén. à pro2234 -
pos du sursis avec mise à l’épreuve. 
 Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de san2235 -
té 
 Art.138 C. proc.pén. 2236
 Art.132-45, 3° du Code pénal 2237
 P. Mistretta, « L’illusion du consentement du délinquant à l’acte médical et aux soins en droit pé2238 -
nal », op. cit. 
 Art. 731 Code de proc. pén. 2239
 Art. 132-26 Code pénal2240
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Or, en l’absence de loi spéciale, le droit commun devrait s’appliquer et l’assentiment 
de la personne devrait être systématiquement recherché avant la réalisation de tout acte 
médical. Ainsi, le consentement du délinquant n’est pas seulement vicié, il semble inexistant.  
Néanmoins, la nouvelle problématique serait de savoir, lors du suivi médical contraint, 
quelle est la place du consentement du délinquant. L’évolution législative semble réduire le 
consentement à un consentement implicite vu qu’il ne requiert pas non plus son renouvelle-
ment, ni de formalisme particulier. Effectivement, si initialement certains traitements sont at-
tentatoires à la vie privée, notamment concernant les relations sexuelles, tels que les médi-
caments inhibiteurs de libido, l’administration de ces derniers devait faire l’objet d’un consen-
tement spécifique et formalisé. Il est regrettable que le législateur ait progressivement sup-
primé ce formalisme  alors qu’il l’a renforcé en matière de soins psychiatriques sans 2241
consentement.  
La question se pose de savoir si, lorsque les soins sont pénalement contraints, un 
consentement a été exprimé d’une manière libre et éclairée. A priori, la condition relative au 
consentement, présente dans les textes, semble se conformer à l’éthique médicale, pourtant 
la liberté de la personne qui  consent serait plutôt une illusion . 2242
2.L’assentiment fiction aux soins contraints 
Le délinquant-patient subirait d’abord la mesure de soins car il est informé des avan-
tages que pourrait entrainer son consentement avant qu’il n’ait à le formuler . Par 2243
exemple, dans le cadre de l’injonction thérapeutique, le parquet lui indique que « l’action pu-
blique n’est pas exercée à l’encontre des personnes qui se soumettent à la mesure d’injo-
nction thérapeutique qui leur est ordonnée et la suivent jusqu’à son terme » . Selon la 2244
doctrine, le délinquant ferait « le choix pragmatique de sacrifier le libre exercice d’une liberté 
individuelle sur son corps »  et poursuit sa critique en considérant que « l’obligation de 2245
soins est devenue l’instrument privilégié d’une justice pénale qui fait de l’acte médical obligé 
le corollaire de l’individualisation » .  2246
De plus, la durée du contrôle judiciaire ne correspond pas nécessairement à la durée 
de la peine. Ainsi, dans le cadre d’une injonction de soin, le contrôle pénal peut s’étendre au-
 La rédaction de l’article L. 3711-3 CSP dernier alinéa, issue de la loi n°2005-1549 du 12 déc. 2241
2005 relative au traitement des infractions pénales prévoyait que seul un médecin agréé pouvait pres-
crire un tel médicament après avoir recueilli le « consentement écrit et renouvelé au moins une fois 
par an » de la personne ; art. 6 de la loi n°2008-174 du 25 fév. 2008 relative à la rétention de sûreté et 
à la déclaration d’irresponsabilité pénale pour cause de trouble mental supprimait la condition de 
l’agrément, art. 10 de la loi n°2010-242 du 10 mars 2010 tendant à amoindrir le risque de récidive cri-
minelle et portant diverses dispositions du code de procédure pénale spéc. ne prévoit plus aucune 
condition spécifique et les normes qui régissent le consentement sont par conséquent les normes gé-
nérales. 
 V. P. Mistretta, « L’illusion du consentement du délinquant à l’acte médical et aux soins en droit 2242
pénal », RID pén. 2011/1, vol. 82, p. 19-39. DOI : 10.3917/ridp.831.0019, p. 23 
 V. A.-C. Berthet, L’acte médical imposé, thèse Aix-Marseille, déc.2013, spéc n°2922243
 Art.L. 3423-1 al. 3 du Code de la santé publique 2244
 D. Viriot-Barrial, « Consentement et soins pénalement ordonnés au regard de la contractualisation 2245
de la justice pénale », op. cit. p. 250
 Ibid. 2246
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delà de la durée de la sanction pénale et ce, depuis la loi du 9 mars 2004  qui permet à la 2247
juridiction de jugement de prononcer l’allongement de la durée du suivi socio-judiciaire . 2248
Or, la durée du suivi est particulièrement significative car elle conduit le délinquant à adhérer 
à la mesure de soins. Effectivement, la pression du contrôle pendant la durée du suivi est 
comparée aux conséquences du refus de soins entrainant un contrôle pénal d’une autre na-
ture, consistant en l’exécution d’une peine privative de liberté cumulable avec celle déjà su-
bie. Celle-ci peut être d’une durée de trois ans pour les délits et jusqu’à sept ans pour les 
crimes, depuis la modification rigoriste du législateur avec la loi du 9 mars 2004. L’article 
131-36-1 alinéa 3 du Code pénal précise que « la décision de condamnation fixe également 
la durée de l’emprisonnement encouru par le condamné en cas d’inobservation des obliga-
tions qui lui sont imposées ». Or, il apparaît qu’en pratique, le recours systématique à l’injo-
nction de soins lors d’un suivi socio-judiciaire conduit à exécuter les menaces d’empriso-
nnement . Cette sanction privative de liberté peut se décliner notamment concernant les 2249
réductions de peine  prévues à l’article 721-1 du Code de procédure pénale. Ainsi, un 2250
condamné qui ne respecterait pas ses obligations de soins ne pourrait bénéficier d’une ré-
duction de peine, prononcée par le juge de l’application des peines .  2251
En outre, dans le cadre des aménagements de peine, telle que la liberté condition-
nelle, les délinquants sont systématiquement enclins à montrer « des efforts sérieux de ré-
adaptation sociale »  et notamment à consentir à l’injonction de soins qui leur est propo2252 -
sée et ce d’autant plus que s’ils la refusent, ils ne pourront pas bénéficier de la liberté condi-
tionnelle .  2253
Ainsi, le consentement du patient ne pourrait être considéré comme libre vu qu’il est 
exprimé suite à une menace de privation de liberté. Par ailleurs, le législateur ne différencie 
pas les sanctions suivant que le délinquant a refusé ab initio la mesure de soins, qu’il a refu-
sé de débuter les soins après un consentement préalablement exprimé, ou qu’il a décidé 
d’interrompre le suivi médical . 2254
B.Le contrôle du respect des obligations contractuelles lors de soins coordon-
nés 
La contractualisation implique un contrôle du respect des obligations. Ce contrôle 
renforcé qui s’applique au patient-délinquant se justifie par la conjoncture pénale. En effet, le 
 Loi n°2004-204 portant adaptation de la justice aux évolutions de la criminalité2247
 D. Caron, V° « Contrôle judiciaire », J.-Cl. Proc. Pénale, fasc. 20, cote 05, 20082248
 V. J. Castaignède, « Le suivi sociojudiciaire applicable aux délinquants sexuels ou la dialectique 2249
sanction traitement », D. 1999. 23 et D. Viriot-Barrial, « Présentation du chapitre II de la loi du 10 août 
2007 renforçant la lutte contre la récidive des majeurs et des mineurs relative à l’injonction de soins », 
in « Droit de la santé », n°3, n°spécial, Gaz. Pal. 16-17 nov. 2007, p. 28 
 V. M. Giacopelli, « Les réductions de peine », RPDP 2007. 153 et « Réforme du droit de l’applica2250 -
tion des peines », D. 2004. 2589
 Arts. 717-1 et 763-7 du Code de procédure pénale  2251
 Tels qu’énoncés à l’article 729 du Code de procédure pénale 2252
 V. art.729 alinéa 5 du Code de procédure pénale 2253
 V. D. Viriot-Barrial, « L’injonction de soins dans la loi du 10 mars 2010 : suite et fin ? », Gaz. Pal. 2254
15 janv.2011 n°15, p. 20 
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délinquant est dépendant de la justice pénale, qui pour des motifs de sûreté, cherche à gar-
der un certain contrôle sur la personne délinquante. Ainsi, le législateur pénal maintient une 
sévérité concernant le refus de soins. Lors du contrôle du respect des mesures de soins, le 
médecin coordonnateur se présente d’abord comme une interface entre le soin et la justice 
(1). Pourtant, entre le délinquant-patient et le coordonnateur, la relation thérapeutique 
n’existe pas en tant que telle. Effectivement, le médecin coordonnateur se présente davan-
tage comme un expert qui n’en a pas le nom, ni le statut, ce qui soulève des interrogations 
concernant la garantie des droits de la personne soumise à l’injonction de soins (2). 
1.Un médecin coordonnateur : interface entre le soin et la justice 
Selon une conception utopique, l’injonction pourrait être envisagée comme une ré-
ponse à une demande de soins inconsciente et dont la conscience de la nécessité naîtrait 
lors du consentement du condamné à l’injonction, atténuant le caractère contraignant de la 
mesure.  
La sanction contractuelle en cas d’inexécution des obligations est la rupture immé-
diate du contrat et le retour à la situation ab initio du délinquant. Le refus de soins, tout 
comme le non respect de l’exécution de la mesure de soins sont des causes de résiliation du 
contrat. Tout d’abord, il convient d’étudier l’étendue du contrôle lorsque le délinquant a 
consenti, ou plutôt n’a pas refusé l’injonction de soins, qui peut être assortie d’un suivi socio-
judiciaire, un sursis avec mise à l’épreuve, une libération conditionnelle ou une surveillance 
de sûreté. L’injonction de soins est considérée comme un moyen de prévention, particuliè-
rement concernant la délinquance sexuelle, comme en témoigne le titre du livre VII du Code 
de la santé publique : « Prévention de la délinquance sexuelle, injonction de soins et suivi 
socio-judiciaire ». 
Lorsque le délinquant pourrait subir une injonction de soins, la question se pose 
quant à la nécessité d’une expertise médicale préalable sur l’intérêt de prononcer l’injonction 
de soins et sur l’efficacité de la mesure qui pourrait être mise en œuvre. Effectivement, toute 
transgression de la norme sociale n’implique pas nécessairement une pathologie psychia-
trique  et la récidive n’est pas uniquement la conséquence d’un problème mental. Or, 2255
lorsque l’injonction de soins est prononcée, sa durée est fixée par le juge en corrélation avec 
la peine principale encourue. Ceci soulève une problématique sur l’autonomie du motif médi-
cal par rapport à l’objectif de la sanction pénale. Ainsi, la durée de l’injonction de soins de-
vrait être fixée suivant des avis médicaux conjoints afin d’adapter le suivi au traitement pré-
conisé.   
Le condamné choisit son psychiatre ou psychologue traitant, cependant il ne peut 
choisir le médecin coordonnateur. Celui-ci est désigné par le juge car il sert d’intermédiaire 
entre le médecin traitant et le juge auquel il transmet les informations nécessaires à la réali-
sation du contrôle. Il est le pivot de cette mesure de soins. Pourtant, il n’a pas le statut d’un 
expert. Certains professionnels de la santé notent une pénurie des médecins coordonna-
teurs, notamment causée par « une réticence culturelle de certains médecins qui se refusent 
par principe à devenir des auxiliaires de la justice et de la défense sociale » . Effective2256 -
ment, l’inscription sur la liste des médecins coordonnateurs relève de la volonté des méde-
cins, mais s’adresse particulièrement aux psychiatres afin de mieux lutter contre la récidive. 
Les médecins qui n’ont pas cette spécialité doivent justifier de leurs compétences, en dé-
 V. H. Spliet, M. Abondo, F. Naudet, R. Bouvet et M. Le Gueut, « L’indication d’injonction de soins 2255
repose-t-elle sur un diagnostic médical ? » L’encéphale 2013, doi. 10.1016/j.encep.2013.04.016
 R. Bouvet, M. Abondo, M. Le Gueut, « Mission et statut du médecin coordonnateur dans l’injoncti2256 -
on de soins. Bilan et perspectives quinze ans après la loi du 17 juin 1998 », AJ pén. 2014, p. 275
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montrant qu’ils ont suivi une formation particulière conformément à l’article R. 3711-3 du 
Code de la santé publique. Il est nommé par le juge de l’application des peines, sur une liste 
dressée par le Procureur de la République après un avis du conseil départemental de l’ordre 
des médecins et du directeur général de l’agence régionale de santé.  
Le médecin coordonnateur valide le choix du délinquant relatif à son médecin traitant. 
Ensuite, le premier contact entre le médecin coordonnateur et le condamné a lieu dans le 
mois suivant la notification de ses obligations. L’évaluation clinique doit être suffisamment 
exhaustive et pluridisciplinaire afin de personnaliser au mieux la prise en charge médicale du 
condamné . Une sorte de classification voit le jour afin d’optimiser les besoins de chaque 2257
prise en charge . Le médecin coordonnateur reçoit le délinquant lors d’entretiens afin de 2258
recueillir les attestations de suivi médical établies par le médecin traitant.  
   
Enfin, le médecin coordonnateur informe le JAP du respect de la mesure de soins, 
des difficultés rencontrées et rend un avis lorsque le suivi socio-judiciaire peut faire l’objet 
d’une fin anticipée . Par conséquent, lors de la rédaction de ses avis et des informations 2259
qu’il transmet au JAP, le médecin coordonnateur endosse le rôle d’un expert médical au ser-
vice de la justice.  
2.Une relation thérapeutique « expertisée » lors des soins coordonnés 
Le législateur a omis de préciser quelle devait être l’étendue des informations à trans-
mettre au médecin coordonnateur et par conséquent au JAP ou à l’agent de probation. Ef-
fectivement, les informations pourraient relever du pur domaine administratif, c'est-à-dire du 
respect de l’obligation de soins ou à l’inverse du domaine médical expliquant l’évolution du 
« risque » représenté par la pathologie de la personne. Certains auteurs ont alerté sur une 
activité plutôt intrusive des juges, voire une « tendance à l’ingérence dans les 
prescriptions » . En outre, le médecin coordonnateur intervient auprès du médecin traitant, 2260
notamment pour le conseiller  en matière de traitement inhibiteur de libido. L’appréciation 2261
de cette disposition législative est donc laissée aux médecins coordonnateurs, parfois plutôt 
subjective, donc par rapport à la finalité de la mesure de soins, mais surtout hétérogène 
quant à la nature des informations. Les risques relatifs à l’interprétation objective relative aux 
« éléments nécessaires au contrôle de l’injonction de soins » seraient de constituer une éga-
lité de traitement pour les personnes condamnées et d’entrainer une inefficacité de l’injoncti-
on de soins. 
De plus, le statut du médecin coordonnateur n’est pas non plus explicitement développé 
par le législateur. Il est évident que le médecin coordonnateur fait un lien entre la santé et la 
justice mais il n’est pas prévu qu’il intervienne dans le domaine du soin ni dans celui de 
 V. J.-L. Senon, « Un bilan en demi-teinte de l’interface santé justice », AJ pén. 2009. 642257
 HAS, Audition publique, Dangerosité psychiatrique, étude et évaluation des facteurs de risque de 2258
violence hétéro-agressive chez les personnes ayant une schizophrénie ou des troubles de l’humeur, 
2010
 Art. 763-6 du Code de proc. pén.2259
 G. Auger, W. El Hage, M. Bouyssy, J. Cano, V. Camus, P. Gaillard, Evalutation du dispositif d’injo2260 -
nction de soins pour les auteurs de violences sexuelles en Indre-et-Loire (France), Annales médico-
psychologiques 2010 ; 168 (6). 462-465
 Art. L. 3711-1, al 2 CSP2261
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l’expertise, sachant qu’il ne peut être l’un et l’autre à la fois . La question est celle de sa2262 -
voir si les missions de cet intervenant sont conformes avec les garanties de protection des 
droits des usagers du système de santé, notamment concernant le droit au secret médical. 
Effectivement, lorsque le médecin coordonnateur informe le médecin traitant, il peut lui 
transmettre les informations établies par le juge concernant la mesure d’injonction ainsi que 
les informations médicales recueillies en milieu pénitentiaire, sans opposer le secret profes-
sionnel. Pourtant le médecin, au contraire de l’expert dans la limite de ses missions, devrait 
être tenu au respect du secret professionnel. En effet, la loi ne reconnait pas de droit au se-
cret partagé entre le médecin traitant et le médecin coordonnateur. Le patient est donc tenu 
de faire preuve de bonne volonté et transmettre de lui-même au médecin coordonnateur les 
informations médicales. Cette absence de cadre juridique entre le médecin coordonnateur et 
le médecin traitant est donc une faille qui pourrait affecter l’efficience de la mesure.  
Par conséquent, en l’absence de statut clairement défini, il est difficile de lui appliquer un 
régime juridique particulier concernant le respect des droits du patient usager. En outre, les 
avis rendus par le médecin coordonnateur peuvent avoir une influence particulière sur la dé-
cision du JAP notamment concernant une décision privative de liberté dans le cadre d’une 
défaillance dans le suivi de l’injonction des soins. Ainsi, ces avis devraient pouvoir faire 
l’objet d’un recours voire d’un avis contradictoire, au même titre qu’une expertise ou d’une 
contre expertise. Par ailleurs, il n’est pas évoqué une quelconque responsabilité du médecin 
coordonnateur en cas de récidive d’un condamné. Effectivement, la responsabilité du psy-
chiatre est souvent recherchée, mais pas celle du coordonnateur. Aussi, il serait intéressant 
de rechercher s’il était en mesure de connaître l’absence d’efficience de la mesure de soins 
et s’il aurait été en mesure d’en informer le  JAP. Or, si une telle responsabilité pouvait être 
engagée, il faudrait que le médecin coordonnateur fasse partie d’un collège pluridisciplinaire 
d’intervenants collaborateurs dans le cadre du suivi socio-judiciaire. Effectivement, la lourde 
tâche d’appréhender une récidive hypothétique, voire le maintien d’une certaine « dangerosi-
té » ne devrait pas incomber à une seule personne.  
Par conséquent, l’injonction de soins, systématisée, prend tous ses effets à la sortie du 
condamné mais celui-ci demeure tenu de respecter ses obligations de soins au risque d’être 
nouvellement sanctionné par l’exécution d’un emprisonnement. Le cadre des soins est da-
vantage contraignant mais le dispositif demeure incomplet notamment concernant les inter-
locuteurs référents tels que les médecins coordonnateurs. Ce vide législatif devrait être 
comblé afin de proposer une meilleure garantie des droits du patient-condamné et de l’effici-
ence de la mesure de suivi. Cependant, le législateur fait preuve d’une certaine souplesse, 
ou à l’inverse d’un durcissement, lorsque l’état de  la personne condamnée ou mise en 
cause doit faire l’objet d’une prise en charge particulière. 
2.La considération de l’état de la personne condamnée ou mise en cause : 
entre mythe et réalité 
Depuis une dizaine d’années, le législateur s’intéresse à la santé des détenus, soit en 
adaptant la peine à leur état (A) en valorisant leurs droits fondamentaux et particulièrement 
le droit au respect de la dignité, soit en faisant primer la dangerosité du patient sur le droit de 
consentir au traitement qui lui est imposé (B). 
 Art. R. 4127-105 du CSP selon lequel : « Nul ne peut être à la fois médecin expert et médecin 2262
traitant d’un même malade. Un médecin ne doit pas accepter une mission d’expertise dans laquelle 
sont en jeu ses propres intérêts, ceux d’un de ses patients, d’un de ses proches, d’un de ses amis ou 
d’un groupement qui fait habituellement appel à ses services ». 
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A.Le recours aux soins nécessitant l’individualisation de la peine 
La loi du 15 août 2014 relative à l’individualisation des peines et renforçant l’efficacité 
des sanctions pénales  illustre la volonté du législateur de prendre davantage en considé2263 -
ration l’état médical du condamné, suite à un processus de concertation . L’accès à la 2264
santé des détenus est une préoccupation assez récente grâce à l’influence de la jurispru-
dence de la Cour EDH . Ainsi, le législateur distingue entre l’impossibilité pour raison mé2265 -
dicale pour le détenu de maintenir sa privation de liberté (1) et le détenu dont le trouble men-
tal n’était qu’altéré au moment de l’infraction, engageant sa responsabilité pénale (2). 
1.Le consentement et l’accès aux soins rendant impossible la privation de li-
berté 
Que la personne soit gardée à vue ou subisse une peine privative de liberté, l’admini-
stration de soins en milieux fermés doit respecter le droit fondamental d’accès aux soins et 
un respect semblable des droits dont bénéficie l’ensemble de la population . Par consé2266 -
quent, deux dispositifs permettent d’adapter l’administration des soins lorsque l’état du déte-
nu ne permet pas une correcte prise en  charge médicale : la suspension de peine  et la 2267
remise en liberté pour motif médical. Suite à l’influence de la jurisprudence de la Cour de 
Strasbourg  et des recommandations du Conseil de l’Europe, la disposition relative à la 2268
suspension de peine a été révisée afin de respecter l’article L. 1110-2 du Code de la santé 
publique . La suspension de peine peut alors être prononcée lorsque l’état « physique ou 2269
moral » constaté rend incompatible le maintien en détention, mais le pronostic vital n’est plus 
envisagé. 
 Loi n°2014-896 du 15 août 2014 relative à l’individualisation des peines et renforçant l’efficacité 2263
des sanctions pénales, JO du 17 août 2014, p. 13647 s.  
 V. Rapport du jury de la conférence de consensus sur la prévention de la récidive, 20 fév. 2013 ; 2264
Projet de loi relatif à la prévention de la récidive et à l’individualisation des peines, n°1413, présenté 
par Mme C. Taubira, Garde des Sceaux, ministre de la Justice 
 J.-P. Céré, « Le détenu malade : le traitement du droit européen », AJ pén. 2010. 3252265
 V. art. 131-36-1 C. pén. ; P. Chariot, H. Briffa et A. Lepresle, « Intervention du médecin en garde à 2266
vue : contenu du certificat médical et de ses-à-côtés », AJ pén. 2012. 521 ; Cl. Bergoignan-Esper, La 
santé en prison : quelle législation ? RDSS 2009. 497
 V. C. Reimeringer, S. Gautier, « Dix ans de loi Kouchner : funeste anniversaire de la suspension 2267
de peine médicale », in Dedans dehors (OIP), n°76, mars-avril 2012
 CEDH, 1e sect. 14 nov. 2002, Mouisel c. France, req. n°67263/01 ; CEDH, 1e sect., 27 nov. 2003, 2268
Henaf c. France, req. n°65436/01 ; CEDH 2e sect., 24 oct. 2006, Vincent c. France, req. n°6253/03 ; 
CEDH, 5e sect. 21 déc. 2010, Raffray Taddei c. France, req. n°36435/07 in H. de Suremain, « Réécri-
ture de la loi à la faveur d’une QPC sur la suspension de peine pour raisons médicales », in Lettre 
« Actualités Droits-Libertés » du CREDOF, 20 juillet 2013 
 Art. 51 de la loi du 15 août 2015, v. A. Ponseille, « Le droit de la personne malade au respect de 2269
sa dignité », RGDM 2003, fasc. n°11, p. 159 s. ; L. Moret, La suspension médicale peine, Paris : L’-
Harmattan, 2007, Coll. Sciences criminelles, p. 228 ; M. de Crouy-Chanel, E. Nöel, O. Sannier, « Les 
aménagements de peine pour raison médicale », AJ pén. 2010. 318 
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Cependant, le législateur a instauré une exception en cas « de risque grave de re-
nouvellement de l’infraction » . Le bénéfice de cette disposition disparaît lorsque la dange2270 -
rosité de la personne parait suffisamment grave. Mais en cas d’urgence, la suspension de 
peine peut être engagée suite à un seul certificat médical établi par le médecin exerçant 
dans la structure pénitentiaire . Il est à noter que le législateur a choisi d’alléger la procé2271 -
dure en ne requérant plus l’établissement de certificats médicaux concordants. Or, l’intérêt 
de la dualité des certificats permettait au JAP de fonder sa décision sur une double expertise 
médicale, notamment lorsqu’il était réticent à prononcer une suspension de peine au vu de la 
gravité de l’infraction commise et pour laquelle le détenu purgeait sa peine privative de liber-
té. Par ailleurs, le juge, s’il se fonde sur l’expertise médicale, même après des avis concor-
dants, n’est pas nécessairement tenu de la suivre . Effectivement, il peut rechercher si le 2272
maintien en détention n’est pas constitutif d’un « traitement inhumain ou dégradant » au sens 
de l’article 3 de la Convention EDH . L’examen du juge porte ainsi sur un triptique : la 2273
condition du détenu, la qualité des soins dispensés et l’opportunité de maintenir la détention 
au vu de l’état de santé du requérant .  2274
Dans un souci de célérité de la justice, le JAP devient seul compétent pour prononcer 
la suspension de peine, au détriment du tribunal de l’application des peines . Ainsi, le juge 2275
unique est préféré à la collégialité, pourtant source de discussions et de concertations.  
Le JAP peut convertir la suspension de peine en une liberté conditionnelle précisant 
certaines conditions telle que la prise en charge adaptée . Celle-ci pourra être reconduite 2276
sur une durée de trois ans si une expertise démontre la persistance de l’incompatibilité de 
l’état de santé du délinquant avec la détention. Ainsi, la sanction de l’irrespect des conditions 
posées est identique à celle des soins pénalement ordonnés. La personne qui jouissait de la 
suspension de peine peut en perdre le bénéfice et doit accomplir la peine restant à purger au 
moment de la décision de la suspension de peine .   2277
 Loi n°2010-242 du 10 mars 2010 tendant à amoindrir le risque de récidive criminelle, JO du 11 2270
mars 2010, p. 4808 et loi n°2005-1549 du 12 décembre 2005 relative au traitement de la récidive des 
infractions pénales, JO du 13 déc. 2005, p.19152 s. 
 V. A. Ponseille, « Expertises médicales et suspension de peine pour raisons médicales de l’article 2271
720-1-1 du Code de procédure pénale », RDS, 2010, n°35, p. 248 s. 
 Selon Martine Herzog-Evans, « il apparaît (…) que le JAP ou le TAP ne pourraient accorder la 2272
suspension de en cas de contradiction des expertises, ou de conclusion négative de celles-ci. Rele-
vons qu’il y a là une entorse au principe habituel relatif à la liberté d’appréciation par les magistrats 
des résultats d’expertise, qui n’est habituellement pas contredite en droit de l’application des peines 
(…) Cette entorse au principe général de l’intime conviction, et consécutivement, à celui de la liberté 
d’appréciation des expertises par les juridictions judiciaires, trouvait déjà un précédent dans le régume 
du suivi socio-judiciaire », Droit de l’exécution des peines, Dalloz Action, 2012-2013, p. 555-556 
 Crim. 26 juin 2016, RSC 2013. 625 s., obs. P. Poncela ; AJ pén. 2013. 491 s., obs. M. Herzog-2273
Evans et v.pour motif de surpopulation carcérale rendant la détention en tant qu’atteinte à la dignité 
des délinquants : Montpellier, 3e ch. Corr. 24 avr. 2014, Gaz. Pal. 17 juill. 2014, n°198, p. 7 s., obs. A-
G. Robert et Montpellier, 18 juin 2014, n°14/00566, AJ pén. 2014 ? 494, note A. Ponseille 
 V. pour une application des juges européens : CEDH, 1e sect., 2 déc. 2004, Farbtuhs c. Lettonie, 2274
req. n°4672/02, §3
 V. ancien art. 720-1-1, al. 3 et 4 C. proc. pén2275
 Art. 729 C. proc. pén. 2276
 Art. 733 al. 3 C.proc. pén. 2277
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Lorsque la personne était placée en détention provisoire, aucune disposition spéci-
fique ne prévoyait une mesure de mise en liberté sur motif médical. Ainsi, le Comité consul-
tatif national d’éthique dénonçait le fait que la personne présumée innocente détenait moins 
de droits que la personne jugée coupable . Effectivement, les mesures initialement insti2278 -
tuées par le code pénal étaient des mesures de suspension de peine, malgré des tentatives 
de propositions de loi . Or, la détention provisoire, mesure privative de liberté, n’est pas 2279
constitutive d’une peine  et le détenu ne pouvait donc pas bénéficier d’une mesure de 2280
mise en liberté pour motif médical, au risque que notre législation soit condamnée par la 
Cour européenne des droits de l’Homme . Ce vide juridique était d’autant moins compré2281 -
hensible que le principe du  respect de la dignité de la personne privée de liberté est énoncé 
dans l’article préliminaire du code de procédure pénale ainsi qu’à l’alinéa 2 de l’article 716 de 
ce même code .  2282
 Le législateur a alors adopté de nouvelles dispositions instaurant, non pas une sus-
pension de détention provisoire, mais une mise en liberté pour motif médical. L’article 147 du 
code de procédure pénale prévoit que cette procédure peut être demandée ou ordonnée 
d’office, contrairement à la suspension de peine qui n’est prononcée que suite à la demande 
du détenu. Le législateur ne requiert, « pour toute matière » , qu’une seule expertise et en 2283
cas d’urgence, qu’un seul certificat médical établi par le médecin en charge de la personne, 
exerçant dans la structure sanitaire dans laquelle la personne est prise en charge. Cepen-
dant, comme pour la suspension de peine, une telle mesure ne pourra être prononcée s’il est 
établi un « rique grave de renouvellement de l’infraction ». En outre, le législateur n’a pas fait 
mention du juge compétent. Par déduction, il semblerait que la compétence relève d’une part 
du juge d’instruction, du juge des libertés et de la détention et laisse une intervention au Pro-
cureur de la République, aux termes de l’article 148 du Code de procédure pénale et rési-
duellement à la chambre d’instruction. Néanmoins, le législateur est resté muet quant aux 
possibilités d’appel de ces décisions .  2284
Par ailleurs, la décision de mise en liberté pour motif médical peut être prononcée « à 
tout stade de la procédure », la décision peut donc être prise par la juridiction de juge-
 CCNE, avis n°94 relatif à la santé et la médecine en prison, 26 oct. 2006, p. 48 et M. Guigue, Le 2278
problème majeur et persistant de l’accès aux soins dans les prisons françaises et dénoncées par l’avis 
du Comité consultatif national d’éthique du 26 octobre 2006, Rev. Droit & Santé, 2007, n°17, p. 369 s. 
 A. Ponseille, Plaidoyer pour la création d’une suspension de détention provisoire pour raison mé2279 -
dicale : entre nécessité et inutilité…, Rev. Droit & Santé, 2011, n°42, p. 415 s. 
 En application des articles 721-1 et 721-1-1 du Code proc. pén. ; v. pour commentaires : Crim. 21 2280
févr. 2007, n°06-85.595, D. 2007. 868 ; ibid. 1016 ; AJ pén. 2007. 192, obs. M. Herzog-Evans ; RSC 
2008. 404, chron. P. Poncela ; Rev. Droit & santé, 2007, n°18, p. 536 s. obs. A. Ponseille ; M. Janas et 
M. Vella, « Les difficultés d’application de la suspension de peine médicale », Rev. Pénit., 2007, p. 
471 s. ; M. Herzog-Evans, Droit de l’application des peines, Paris ; Dalloz, Coll. Action, 2005, p. 405  
 CEDH, 5 mars 2013, req, n°44084/10, Gülay çetin c/ Turquie2281
 CGLPL, rapport d’activité 2012, préc. p. 2572282
 En matière délictuelle comme criminelle 2283
 A. Ponseille, « Prise en considération de l’état de santé de la personne suspectée ou condamnée 2284
par la loi n°2014-896 du 15 août 2014 relative à l’individualisation des personnes et renforçant l’effica-
cité des sanctions pénales », RSC 2014. 729
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ment , et assortie de mesures de contrôle tel que le contrôle judiciaire .  Cependant, le 2285 2286
législateur a aussi omis un dispositif de contrôle du respect des obligations qui pourraient 
être imposées à la personne mise en liberté. Seule est envisagée la sanction : la perte du 
bénéfice de la mise en liberté, pouvant être fondée sur l’évolution positive de l’état de santé 
de la personne ainsi que sur le respect des conditions initiales du placement en 
détention .  2287
Ces mesures récentes dans la matière pénale permettent de développer un volet thé-
rapeutique renforçant les droits de la personne malade privée de liberté, faisant l’objet d’une 
procédure pénale. En outre, le législateur s’est aussi préoccupé d’une hypothèse particu-
lière, celle de la personne responsable pénalement mais dont le discernement était altéré au 
moment des faits. 
2.L’obligation de soins pour les détenus responsables pénalement au trouble 
mental altéré 
La responsabilité pénale des délinquants est maintenue mais aménagée lorsque leur 
état mental répond aux exigences posées par l’alinéa 2 de l’article 122-1 du code pénal. La 
loi n°2014-896 du 15 août 2014 relative à l’individualisation des peines et renforçant l’effica-
cité des sanctions pénales crée une nouvelle obligation de soins à l’attention de ces délin-
quants. En effet, la prévision d’une obligation de soins demeure une faculté conformément 
au principe de l’individualisation des peines . Cependant, l’article 707-136-1 du code de 2288
procédure pénale prévoit pour le JAP la possibilité de prononcer une obligation de soins, 
alors même que la personne n’avait pas été condamnée à un suivi socio-judiciaire. Le légis-
lateur requiert un avis médical et limite la durée de l’obligation de soins suivant la nature de 
l’infraction. Cependant, il a omis de préciser si l’avis médical relève d’un unique certificat 
médical ou d’une expertise judiciaire et la qualité du médecin rédigeant le certificat médical. 
Ce dernier pourrait dès lors être celui en charge de la personne au sein de la structure sani-
taire.  
La décision d’obligation de soins, intervenant à la libération de la personne, et non 
comme mesure alternative à la peine privative de liberté, se présente dès lors comme une 
mesure de sûreté . Effectivement, l’obligation de soins devient une mesure pénale auto2289 -
 Arts. 148-1 et 148-2 C. proc. pén. 2285
 Art. 147-1, al 3 C. proc. pén. 2286
 Art. 147-1, al. 4 C. proc. pén. : «  l’évolution de l’état de santé de la personne peut constituer un 2287
élément nouveau permettant qu’elle fasse l’objet d’une nouvelle décision de placement en détention 
provisoire, selon les modalités prévues au présent code, dès lors que les conditions de cette mesure 
prévues à l’article 144 sont réunies ». 
 Art. 132-1 C.pén. 2288
 v. pour l’origine de la qualification de cette mesure : Crim. 10 mai 1989, Bull. crim. n°89 utilisant la 2289
notion de « mesure de police ou de sécurité » et Crim. 26 nov. 1996, Bull.crim. n°40 utilisant la notion 
de « mesure de sûreté »  
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nome, sans revêtir les conditions d’une peine au sens de la Convention EDH  et sa durée 2290
doit être déterminée en fonction de la nature de l’infraction et du quantum de la peine encou-
rue. En outre, la doctrine considère que le législateur a fait l’économie de la création d’un 
chapitre particulier dans le code pénal en plaçant, d’une manière incohérente, cette mesure 
dans le titre consacré aux « décisions d’irresponsabilité pénale pour cause de trouble men-
tal » .  2291
Par ailleurs, le législateur aurait pu davantage distinguer l’injonction de soins pronon-
cée dans le cadre du suivi-sociojudiciaire, de l’obligation de soins décidée postérieurement à 
la privation de liberté. En effet, l’obligation de soins est un dispositif moins contraignant car il 
ne nécessite pas l’intervention d’un médecin coordonnateur, ni une expertise judiciaire et les 
sanctions encourues en cas de non respect des obligations sont moins importantes dans le 
cadre de l’obligation de soins que dans celui de l’injonction.  
Enfin, il devrait être mis en place une proposition de suivi médical au sein de l’établ-
issement carcéral, se rapprochant ainsi de la procédure de l’injonction de soins, sanctionnant 
le refus de la soumission aux soins du retrait des réductions de peines et de l’octroi de nou-
velles réductions de peines . Le législateur a donc créé une mesure d’obligation de soins 2292
particulière, entre la mesure de sûreté et l’injonction de soins, car les soins dispensés le sont 
en milieux ouverts.  
La multiplication des dispositifs médicaux dans le champ pénal soulève des interroga-
tions concernant l’intérêt de ces différents régimes et l’éparpillement des dispositions qui y 
sont relatives entre le code pénal, le code de procédure pénale et le code de la santé pu-
blique. Il serait plus judicieux d’envisager un titre particulier concernant la place du droit mé-
dical au sein de la procédure pénale. Cette problématique est d’autant plus flagrante en ce 
qui concerne la tentative de prise en considération de la dangerosité du patient. La recon-
naissance de sa dangerosité primerait sur son droit à consentir aux soins. 
B.La primauté de la prise en considération de la dangerosité du patient sur 
l’expression d’un consentement aux soins 
La notion de dangerosité est moins courante chez les juristes. Elle est issue d’une 
doctrine criminologique qui a pénétré le droit pénal et qui fonde dorénavant l’obligation de 
soins . La dangerosité fait référence à la probabilité de récidive du délinquant, ce qui la 2293
 Pour une critique d’une peine déguisée, ou un « parfum de sanction » : F. Rousseau, L’application 2290
dans le temps des nouvelles dispositions de la loi du 25 février 2008 relatives à l’irresponsabilité pé-
nale pour cause de trouble mental (à propos de l’arrêt de la chambre criminelle du 21 janvier 2009), 
Dr. pén. 2009, Etude 9, n°10 et Crim. 21 janv. 2009, Bull. crim. n°24 ; H. Matsopoulou, « L’application 
des peines puis des mesures de sûreté, aux personne atteintes de troubles mentaux : l’incohérence 
jurisprudentielle et ses conséquences », Dr. pén. 2014, étude 4
 A. Ponseille, « Prise en considération de l’état de santé de la personne suspectée ou condamnée 2291
par la loi n°2014-896 du 15 août 2014 relative à l’individualisation des peines et renforçant l’efficacité 
des sanctions pénales », RSC 2014. 729
 Arts. 721 et 721-1 C. proc. pén. 2292
 C. Debuyst et al., « Dangerosité et justice pénale, ambiguïté d’une pratique », Déviance et socié2293 -
té, 1981 et G. Giudicelli-Delage et C. Lazerges, La dangerosité saisie par le droit pénal, PUF/IRJS, 
2011
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différencie de l’état dangereux . Or, d’après Dominique Viriot-Barrial, cette notion de dan2294 -
gerosité « comme support des mesures de soins, peut dans certains cas n’être plus que le 
seul fondement pour justifier l’existence d’un contrôle sur le délinquant-patient […] mettant 
en exergue une dérive sécuritaire » . D’abord, il semble impossible de contractualiser des 2295
soins à cause de la dangerosité qui concerne le délinquant, ce qui conduit les autorités judi-
ciaires à entrer dans les dispositifs relatifs à la rétention de sûreté  (1) ou à l’hospitalisati2296 -
on d’office suite à une déclaration d’irresponsabilité pénale (2). 
1.Rétention de sûreté et impossibilité du recueil du consentement du patient-
délinquant 
Seul un délinquant ayant purgé sa peine peut faire l’objet d’une rétention de sûreté. 
Le principe voudrait qu’il retrouve sa liberté car il aurait payé sa dette envers la société. Or, 
les nouvelles mesures de sûreté peuvent inclure des obligations de soins . Ainsi, aux 2297
termes de l’article 706-53-13 du Code de procédure pénale, « la rétention de sûreté consiste 
dans le placement de la personne intéressée en centre socio-médico-judiciaire de sûreté 
dans lequel lui est proposée, de façon permanente, une prise en charge médicale, sociale et 
psychologique destinée à permettre la fin de cette mesure ». Ce même article précise que 
cette mesure ne peut être mise en œuvre que pour les personnes « dont il est établi, à 
l’issue d’un réexamen de leur situation intervenant à la fin de l’exécution de leur peine, 
qu’elles présentent une particulière dangerosité caractérisée par une probabilité très élevée 
de récidive ». Le législateur avoue expressément l’enjeu de la lutte contre la récidive . La 2298
doctrine a alors largement commenté les évolutions législatives considérant la rétention de 
sûreté comme une nouvelle peine après la peine et malmenant le principe du consentement 
 V. F. Chopin, « Les nouvelles orientations des soins dans la loi sur la rétention de sûreté », RPDP 2294
2010. 313 et M. Delmas-Marty, « Sécurité et dangerosité », RFDA 2012. 1096
 D. Viriot-Barrial, « Consentement et soins pénalement ordonnés au regard de la contractualisation 2295
de la justice pénale », op. cit. p. 246 et concernant la dérive sécuritaire v. M. Delmas-Marty, « Les poli-
tiques sécuritaires à la lumière de la doctrine pénale du XIXe au XXIe siècle », RSC 2010. 5
 V. H. Matsopoulou, « Le renouveau des mesures de sûreté », D. 2007. 1607 s. ; O. Razac, « Les 2296
ambiguités de l’évolution de l’application des peines à l’aune des « nouvelles mesures de sûreté » », 
AJ pén. 2008. 397
 B. De Lamy, « La rétention de sûreté : pénal or not pénal ? (Décision n°2008-562 DC du 21 février 2297
2008, loi relative à la rétention de sûreté et à la déclaration d’irresponsabilité pénale pour cause de 
trouble mental) », RSC 2009. 166 
 V. P. Bonfils, « Loi n°2008-174 du 25 février 2008 relative à la rétention de sûreté et à la déclara2298 -
tion d’irresponsabilité pénale pour cause de trouble mental », RSC 2008. 392 
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aux soins , malgré une validation par le Conseil constitutionnel de la loi du 21 février 2299
2008 . Cette décision des Sages n’a pas convaincu la doctrine car d’abord, loi n’en don2300 -
nait pas de définition claire et précise  et ensuite parce qu’elle ne faisait aucune référence 2301
à la question du consentement . Pourtant les juges constitutionnels ont tenté d’en dresser 2302
les contours par la négative en mettant en exergue ce que cette mesure n’est pas. Elle n’est 
pas « une peine, ni une sanction ayant le caractère de punition […] » en insistant sur le fait 
que « la surveillance de sûreté ne l’est pas davantage ».  
Cette absence de référence aux principes d’éthique médicale est particulièrement 
regrettable et ce d’autant plus que ni les parlementaires, ni même la CNCDH n’ont soulevé 
l’épineuse problématique de la place du consentement de la personne lors des obligations 
de soins . Pourtant l’étude de la conformité de cette mesure avec la convention euro2303 -
péenne des droits de l’homme pourrait mettre en lumière une violation des articles 3 et 5§1 
 V. O. Razac, « Les ambiguïtés de l’évolution de l’application des peines à l’aune des « nouvelles 2299
mesures de sûreté », op. cit. ; P. Bonfils, « Loi n°2008-174 du 25 février 2008 relative à la rétention de 
sûreté et à la déclaration d’irresponsabilité pénale pour cause de trouble mental », RSC 2008. 392 ; P. 
Mistretta, « De la répression à la sûreté, les derniers subterfuges du droit pénal. A propos de la loi re-
lative à la rétention de sûreté et à la déclaration d’irresponsabilité pénale pour trouble mental », JCP 
2008. Actu. 145 ; J. Pradel, « Une double révolution en droit pénal français avec la loi du 25 février 
2008 sur les criminels dangereux », D. 2008. 1000 ; G. Roujou de Boubée, « Les rétentions de 
sûreté », D. 2008. 464 ; M. Herzog-Evans, « La loi n°2008-174 du 25 février 2008 ou la mise à mort 
des « principes cardinaux » de notre droit », AJ pén. 2008. 161 ; A.-C. Robert, « Loi n°2010-242 du 10 
mars 2010 tendant à amoindrir le risque de récidive criminelle et portant diverses dispositions de pro-
cédure pénale », RSC 2011. 929 ; J.-H. Robert, « Récidive législative. Commentaire de la loi n
°2010-242 du 10 mars 2010 tendant à amoindrir le risque de récidive criminelle et portant diverses 
dispositions de procédure pénale », Dr. pén. 2010. Etude 8 ; A. Gallois, « Amoindrir le risque de réci-
dive criminelle. A propos de la loi du 10 mars 2010 », JCP 2010, n°340 ; M. Herzog-Evans, « La loi 
« récidive III » : extension et aggravation de la « probation obligatoire », D. 2010. 1428 ; J.-L. Senon et 
C. Manzanera, « Psychiatrie et justice : nécessaires clarifications à l’occasion de la loi relative à la 
rétention de sûreté » AJ pén. 2008. 176 ; G. Roujou de Boubée, « Les rétentions de sûreté », D. 2008. 
464
 Cons. Const. 21 fév. 2008, n°2008-562 DC, Loi relative à la rétention de sûreté et à la déclaration 2300
d’irresponsabilité pénale pour cause de trouble mental
 V. R. Bousta, « Jurisprudence du Conseil constitutionnel : une avancée a minima ? », LPA 2008, n2301
°121 ; P. Jan, « Le Président, le Conseil et la Cour, une histoire de Palais de mauvais goût », AJDA 
2008. 714 ; Y. Mayaud, « La mesure de sûreté après la décision du Conseil constitutionnel n
°2008-562 du 21 février 2008 », D. 2008. 1359 ; H. Mastopoulou, « Le développement des mesures 
de sûreté justifiées par la « dangerosité » et l’inutile dispositif applicable aux malades mentaux ; com-
mentaire de la loi n°2008-174 du 25 février 2008 relative à la rétention de sûreté et à la déclaration 
d’irresponsabilité pénale pour cause de trouble mental », Dr. pén. 2008, Etude 5 ; F. Chaltiel, « La 
réforme de la justice devant le Conseil constitutionnel : la loi, encadrée, dans l’ensemble validée, par-
tiellement censurée », LPA 20 mars 2008 ; P. Cassia, La Constitution malmenée, Esprit, 2008, n°344, 
p. 188 
 v. M. Herzog-Evans, « Les textes d’application de la loi rétention de sûreté. L’enracinement des 2302
nouvelles orientations de l’exécution des peines », à propos du décret pris en Conseil d’Etat, n
°2008-1129 du 4 nov. 2008 (JO 5 nov., p. 16867) relatif à la surveillance de sûreté et à la rétention de 
sûreté, D. 2008. 3098 
 Commission nationale consultative des droits de l’homme, « Note sur le projet de loi relatif à la 2303
rétention de sûreté et à la déclaration d’irresponsabilité pour cause de trouble mental » et v. C. La-
zerges, « Politique criminelle nationale et droits de l’homme à l’aune des avis de la Commission natio-
nale consultative des droits de l’homme (CNCDH) », RSC 2012. 747
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a) de cette même convention . La Cour EDH a été saisie de plusieurs contentieux relatifs 2304
à la rétention de sûreté sur le modèle allemand concernant les articles 5 et 7 de la conven-
tion  permettant de douter de notre procédure. Certes, la rétention de sûreté ne dépend 2305
pas directement de l’article 5 §1 a) ni de l’article 7 relatif aux peines car elle n’est pas une 
condamnation ni une peine. La Cour européenne, au demeurant, a sanctionné l’Allemagne 
au motif que la rétention de sûreté est effectuée dans les locaux pénitentiaires, ce qui ne 
peut être en adéquation avec le caractère thérapeutique de la mesure. Aussi, si cette mesure 
ne peut suffisamment se distinguer de la sanction pénale, cela justifie qu’elle suive le même 
traitement .   2306
Cependant, un recours pourrait être envisageable sur le fondement de l’article 3 rela-
tif à l’interdiction de la torture, à des « peines ou traitements inhumains ou dégradants ». Or, 
l’absence de consentement aux actes de soins pourrait constituer une atteinte à la dignité de 
la personne et par conséquent être qualifiée de traitements « dégradants »  en suivant la 2307
logique de son utilisation afin de faire progresser notre législation sur les soins psychia-
triques sans consentement . Malheureusement, la Cour de cassation ne s’est pas saisie 2308
de cette problématique lors de son contrôle sur les premières décisions concernant la réten-
tion de sûreté . Une telle hypothèse n’est pas impensable. Un arrêt de la CEDH a sanc2309 -
tionné le Royaume-Uni car la rétention de sûreté, presque identique à la mesure française, 
ne permettait pas aux personnes privées de liberté de participer à des programmes adaptés 
pour leur réinsertion . Or, le suivi médical est une composante essentielle du programme 2310
de réinsertion, même s’il n’est pas le seul. Ainsi, la France pourrait faire l’objet d’une 
condamnation si les personnes retenues ne peuvent bénéficier d’un suivi adapté remplissant 
la mission assignée par la loi à l’article 706-53-13 du Code de procédure pénale.  
 D. Roets, « La rétention de sûreté à l’aune du droit européen des droits de l’homme », D. 2008. 2304
1840 ; J.-P. Céré, « La rétention de sûreté à l’épreuve de la Convention européenne des droits de 
l’homme », AJ pén. 2008. 220 ; J. Pradel, « Mesures de sûreté privatives de liberté et Convention eu-
ropéenne des droits de l’homme », D. 2010. 737 
 CEDH, 5e sect., 17 déc. 2009, M. c. Allemagne, RSC 2010. 236, obs. D. Roets ; AJ pén. 2010. 2305
129, étude J. Leblois-Happe ; D. 2010. 737, note J. Pradel ; D. Roets, « De la difficile articulation entre 
privation de liberté de sûreté et droit à la liberté et à la…sûreté », RSC 2010. 228 ; JDI 2010. 981, 
note O. Bachelet ; CEDH, Haidn c. Allemagne, req. n°6587/04 ; CEDH 13 janv. 2011, Kallweit c. Alle-
magne, req. n°17792/07, D. 2011. 379, obs. O. Bachelet ; CEDH 13 janv. 2011, Mautes c. Allemagne, 
req. n°20008/07 ; CEDH 13 janv. 2011, Schummer c. Allemagne, req. n°27360/04, D. 2011. 379, obs. 
O. Bachelet et 42225/07 ; CEDH 14 avr. 2011, Jendrowiak c. Allemagne, req. n°30060/04, Dalloz ac-
tualité, 28 avr. 2011, obs. O. Bachelet 
 CEDH, O.H c. Allemagne, 24 nov. 2011, n°4646/08 et CEDH, 5e sect., 24 nov. 2011, Schönbrod c. 2306
Allemagne, n°48038/06, Dalloz actualité, 9 déc. 2011, obs. O. Bachelet, « Détention de sûreté : l’Alle-
magne à nouveau condamnée…en attendant la France » 
 F. Lombard et A. Haroune, « Vers la fin de la rétention en France ? », D. 2008. 29102307
 V. supra2308
 Crim. 31 jan. 2012, n°11-84.985, D. 2012. 502 ; obs. X. Salvat, « Pour la première fois, la 2309
chambre criminelle statute sur un recours exercé contre une décision de la juridiction nationale de la 
rétention de sûreté », RSC 2012. 406
 CEDH, 4e sect., 18 sept. 2012, James, Wells et Lee c. Royaume-Uni, aff. Nos 25119/09, 57715/09 2310
et 57877/09, Dalloz actualité, 8 octobre 2012, obs. O. Bachelet 
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Cependant, la dangerosité  de la personne doit être particulièrement caractérisée 2311
et faire l’objet d’une expertise, dont l’usage est controversé pour la doctrine . Elle ne doit 2312
pas se limiter à des considérations objectives relatives à la nature et à la gravité de l’infracti-
on et de la peine infligée, alors même que l’article 706-53-13 du Code de procédure pénale 
ne fait référence qu’à des crimes, soit d’une importante gravité et dont la sanction prononcée 
est celle d’une réclusion criminelle d’une durée supérieure à quinze ans, soit réalisés sur une 
victime mineure.    
Lors du jugement, la Cour d’assises doit avoir expressément prévu l’éventualité pour 
la personne de faire l’objet d’une rétention de sûreté. Avant la fin de sa peine, la situation de 
la personne est examinée par la commission pluridisciplinaire des mesures de sûreté assor-
tie d’une expertise médicale . Suite à l’avis motivé de cette commission , le placement 2313 2314
en rétention de sûreté est décidé par la juridiction régionale de la rétention de sûreté. Celle-ci 
doit statuer, après débat contradictoire et par décision spécialement motivée et notifiée à 
l’intéressé. Cette décision peut faire l’objet d’un recours, non suspensif, devant la juridiction 
nationale de la rétention de sûreté dans un délai de dix jours à compter de la notification de 
la décision. Enfin, cette dernière décision peut faire l’objet d’un pourvoi en cassation dans les 
cinq jours suivant la notification. La mesure de rétention peut être renouvelée pour un an 
suivant la même procédure d’admission . Par conséquent, cette rétention a la possibilité 2315
de se pérenniser voire d’être perpétuelle. Le législateur a néanmoins précisé que la juridic-
tion régionale de rétention de sûreté est tenue de vérifier que le détenu a pu bénéficier, lors 
de l’exécution de sa peine, d’une prise en charge médicale adaptée.  
Enfin, la doctrine a critiqué cette juridiction spécialisée venant limiter les compétences 
du JAP . Effectivement, il aurait pu paraitre judicieux d’unifier le contentieux des soins pé2316 -
nalement contraints devant le JAP. Cependant, cette dichotomie se fonde sur une autre 
considération : le JAP est chargé de l’application des peines or, la rétention de sûreté ne se 
présente pas objectivement en tant que peine. Elle constitue certes une privation de liberté, 
mais à ce titre, elle relevait bien de la compétence des juridictions judiciaires.  
Il est regrettable que le législateur n’ait fait aucune mention du consentement de la 
personne. Une disposition législative aurait pourtant pu faire état d’une obligation de recher-
cher l’avis de la personne et de le notifier dans un dossier afin qu’elle puisse s’en prévaloir, 
comme c’est le cas en matière de soins psychiatriques sans consentement . La « qualité » 2317
de détenu ne devrait pas anéantir celle de patient auquel des droits fondamentaux sont af-
firmés. La rétention de sûreté demeure vivement critiquée mais n’est toujours pas abro-
 Circulaire de la DAGC, n°CRIM 08-17/E8 du 17 déc. 2008 relative à la présentation générale des 2311
dispositions relatives à la surveillance de sûreté et à la rétention de sûreté 
 A. Coche, « Faut-il supprimer les expertises de dangerosité ? » RSC 2011. 21 ; F. Fiechter-Boul2312 -
vard, « La dangerosité : encore et toujours… », AJ pénal 2012. 67
 Art. 706-53-13 à 706-53-22 du Code de procédure pénale  2313
 Art. R. 53-8-53 et R-53-8-54 du Code de procédure pénale 2314
 Art.706-53-16 du Code de procédure pénale 2315
 M. Herzog-Evans, « Les textes d’application de la loi rétention de sûreté, l’enracinement des nou2316 -
velles orientations de l’exécution des peines », D. 2008. 3098, op. cit.
 v. supra2317
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gée . De plus, la loi du 25 février 2008 relative à la rétention de sûreté et à la déclaration 2318
d’irresponsabilité pénale permet aux autorités judiciaires de soumettre une personne à des 
mesures de sûreté, dont l’hospitalisation d’office, sans avoir à recueillir son consentement. 
2.« L’hospitalisation d’office sur décision judiciaire »  2319
L’hospitalisation d’office sur décision judiciaire concerne les mesures de soins psy-
chiatriques suite à une déclaration d’irresponsabilité pénale . La personne n’est admise en 2320
soins que lorsqu’une expertise confirme la nécessité des soins . Il revient aux autorités 2321
judiciaires d’avertir la commission départementale des soins psychiatriques et le préfet. Ce 
dernier ordonnera la réalisation d’un certificat médical motivé sur le fondement duquel il pro-
noncera l’admission en soins psychiatriques . La procédure de levée de la mesure de2322 -
meure particulière. Le préfet ne peut lever la mesure sans l’obtention de l’avis du collège de 
soignants ainsi que de deux avis concordants de psychiatres n’exerçant pas dans l’établ-
issement d’accueil . De plus, le préfet sollicite le collège de soignants lorsque le psychia2323 -
tre en charge du suivi de la personne propose une alternative à l’hospitalisation complète ou 
simplement la modification du programme de soins. Ainsi, en cas de saisine du JLD, celui-ci 
statue sur un dossier bien plus exhaustif que dans un contrôle commun. Malgré la critique 
reposant sur la différence de traitement entre l’hospitalisation complète « classique » et celle 
de la déclaration d’irresponsabilité, le Conseil constitutionnel a validé cette différence car 
« en raison de la spécificité de la situation des personnes ayant commis des infractions pé-
nales en état de trouble mental ou qui présentent, au cours de l’hospitalisation, une particu-
lière dangerosité, le législateur pouvait assortir de conditions particulières la levée de la me-
sure de soins sans consentement dont ces personnes font l’objet » .  2324
Les Sages ont fait la différence entre la disposition relative aux soins sans consente-
ment ordonnés par les autorités judiciaires - le juge d’instruction ou de jugement - déclarée 
constitutionnelle, des cas où l’autorité administrative ordonne les soins. Lors de cette derniè-
re hypothèse, l’autorité judiciaire « informe » le préfet que la personne fait l’objet d’une irre-
sponsabilité pénale. Ce dispositif constitue donc une sorte d’alerte adressée au préfet qui 
décidera de prononcer une admission en soins psychiatriques. Or, le législateur a omis de 
prévoir une procédure adaptée à cette situation. Le Conseil constitutionnel en conclut que ce 
dispositif instaure « des règles plus rigoureuses que celles applicables aux autres personnes 
 CGLPL, A. Hazan, avis relatif à la rétention de sûreté, 5 nov. 2015 précédant CGLPL, J.-C. Dela2318 -
rue, avis du 6 févr. 2014 demandant des éclaircissements sur le régime de la rétention de sûreté, ne 
les ayant pas obtenus, le CGLPL demande la suppression de la rétention de sûreté 
 P. Mistretta, « De la répression à la sûreté, les derniers subterfuges du droit pénal », JCP 2008, 2319
Actu. 145 
 pour la définition de l’irresponsabilité pénale v. Art. 122-1 du code pénal : «  n’est pas pénalement 2320
responsable la personne qui était atteinte, au moment des faits d’un trouble psychique ou neuropsy-
chique ayant aboli son discernement ou le contrôle de ses actes » et v. C. Jonas, Majeurs protégés, 
Dispositions communes à toutes les protections - Rôle du médecin, V. JCI Civil Code, art. 414-1 à 
414-3, fasc. 10 
 art. 706-135 du code de procédure pénale 2321
 art. L. 3213-7 du code de santé publique 2322
 art. L. 3213-8 du code de santé publique 2323
 Cons. constit. Décision n°2012-235 QPC du 20 avril 2012, Association Cercle de réflexion et de 2324
proposition d’actions sur la psychiatrie, cons. 25
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soumises à une obligation de soins psychiatriques, notamment en ce qui concerne la levée 
des soins »  et abroge le paragraphe II de l’article L. 3211-12 du code de santé publique. 2325
La Cour européenne a aussi été saisie de la conformité des mesures de sûreté or-
données suite à une déclaration d’irresponsabilité pénale. Selon les juges de Strasbourg, les 
mesures de sûreté ne sont pas des peines au sens de l’article 7, §1 de la Convention euro-
péenne des droit de l’homme . Par conséquent, le principe de non rétroactivité n’a pas à 2326
s’appliquer, confirmant l’interprétation des juridictions françaises  sur le fait que la mesure 2327
n’est pas répressive mais curative et préventive . Or, d’après Elisabeth Autier, « certaines 2328
mesures peuvent être qualifiées de peines dans un Etat et de mesures de sûreté dans un 
autre » notamment à cause de la délicate qualification et appréciation de la notion de « pei-
ne » au sens de l’article 7 §1 de la Convention, comme en Allemagne . En outre, les opi2329 -
nions dissidentes estimaient que la mesure de sûreté présentait un caractère illimité alors 
qu’une sanction pénale présente une certaine limite. L’incertitude de la durée de la mesure 
de sûreté constituerait, selon cette opinion dissidente, une réelle peine.  
Ainsi, la personne déclarée irresponsable pénalement, qui fait l’objet de mesures de 
sûreté telle que l’hospitalisation d’office, n’est pas totalement exclue de la relation médicale, 
contrairement à celle mise en rétention de sûreté. Le législateur aurait dû créer un statut par-
ticulier pour le patient-délinquant, en instaurant un suivi médical particulier, au sein duquel il 
faudrait préciser la place d’un consentement au coeur de ces soins imposés.  
La question demeure de savoir s’il est possible de véritablement soigner sous la 
contrainte car l’exigence du consentement se présente comme une coquille vide ne main2330 -
tenant que l’apparence de l’éthique médicale. Le principe général et cardinal du consente-
ment lors des soins pénalement ordonnés présente une certaine disparité avec le régime 
général prévu par le code de la santé publique. En outre, il diffère encore des soins psychia-
triques sans consentement pour lesquels les recours contentieux permettent aux patients de 
faire reconnaître leurs droits fondamentaux. Il faudrait une véritable gradation dans l’atteinte 
au principe du consentement. De plus, le législateur devrait envisager soit un chapitre parti-
culier dans le code de la santé publique aux soins pénalement contraints, réaffirmant le prin-
cipe du consentement, même s’il demeure légitime de douter de sa libre expression, soit 
d’insérer un tel chapitre dans le code pénal afin de mettre en exergue cette rupture volontai-
rement recherchée de la justice pénale.  
 ibid. cons. 262325
 CEDH, 3 sept. 2015, Berland c. France, n°42875/10, Dalloz actualité 18 sept. 2015, obs. E. Autier 2326
 Crim. 16 déc. 2009, n°09-85.153, D. 2010.471, note J. Pradel ; ibid. 144, obs. M. Léna ; ibid. 2327
2732, obs. G. Roujou de Boubée, T. Garé et S. Mirabail ; AJ pén. 2010. 136, obs. C. Duparc ; Consti-
tutions 2010. 235, obs. M. Disant ; RSC 2010. 129, obs. E. Fortis 
 La CEDH a d’abord examiné la portée de la notion autonome de « peine » suivant sa nature, son 2328
but et sa qualification en droit interne, en application de sa jurisprudence : CEDH, 9 févr. 1995, Welch 
c. Royaume-Uni, req. n°17440/90, §28, AJDA 1995. 719, chron. J.-F. Flauss ; RSC 1996. 470, obs. R. 
Koering-Joulin
 V. supra rétention de sûreté et CEDH 17 déc. 2009, M. c. Allemagne, req. n°19359/04, D. 2010. 2329
737, obs. M. Léna, note J. Pradel ; AJ pén. 2010. 129, étude J. Leblois-Happe ; RSC 2010. 228, obs. 
D. Roets ; ibid. 236, obs. D. Roets 
 K. Gonnet, « Le magistrat et le juriste : du bon usage de la contrainte », in colloque national san2330 -
té/justice, « Peut-on soigner sous contrainte ? », 22-23 mars 2007, publié sur actes-santé-justice 
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Pour conclure, d’une part, le législateur tend de plus en plus à recourir à une instance 
tierce telle que la famille, un majeur de référence, qui devient un nouvel auxiliaire à la fois 
technique et pratique dans le recueil du consentement de la personne incapable juridique 
mais capable réellement. Ainsi, de la « famille médicalisée-médicalisante » à l’individu « mé-
dicalisé-médicalisant », ces nouveaux concepts autour de la capacité de fait apparaissent 
par le truchement de la reconnaissance du consentement . Par ailleurs, lorsque la per2331 -
sonne subit des troubles mentaux, le législateur a instauré un système essayant de trouver 
l’équilibre entre la contrainte et le consentement. L’avis, et non le consentement de la per-
sonne, est recherché mais il n’est pas nécessairement pris en considération à tel point que 
ces dispositifs se confondent avec les soins ordonnés par les autorités judiciaires. Cepen-
dant, le législateur ne parvient pas à établir des statuts stables et cohérents suivant l’autorité 
qui requiert un suivi médical. La conciliation entre respect de la dignité de la personne et vo-
lonté sécuritaire est un nouvel enjeu où le consentement aux soins serait la clé de voûte 
d’une nouvelle réforme.  
D’après Anne Parriaud-Martin et Emmanuel Venet, « sur le terrain du soin, comme 
sur celui de la protection civile, ils (juristes et cliniciens) doivent maintenant créer les condi-
tions d’une synergie qui respecte la différenciation de leurs rôles » . Selon ces auteurs et 2332
praticiens, des efforts devraient être faits sur le langage employé et sur la temporalité. D’a-
bord « à propos de la traduction in concreto des symptômes en risques, ce qui pourrait 
s’appeler le syllogisme psychiatrique et faire pendant au syllogisme judiciaire (…) ». Enfin, 
sur la temporalité, « sachant que le clinicien assoit ses décisions sur ce qu’il sait de l’histoire 
du patient, quand le juge est invité à statuer sur l’actualité d’une situation ». 
2.Consentement du patient et ordre public 
 La reconnaissance, l’observation et l’interprétation des formes que prend le consen-
tement posent des difficultés.  
 En effet, le droit et l’éthique opèrent implicitement une distinction entre consentement 
subjectif (en fonction du degré d’acceptabilité des objectifs et des valeurs défendues indivi-
duellement) et consentement comportemental au sein de la collectivité (posture du patient au 
regard de ce qui est considéré comme portant atteinte ou non à la dignité humaine). On 
pourrait alors parler de « consentement limité », le consentement subjectif ne pouvant a prio-
ri s’émanciper du consentement comportemental.  
 L’expression d’un consentement ou d’un refus de consentir à un acte ne peut-elle pas 
être interprétée comme l’expression d’une dissidence ? Jusqu’où l’Etat peut-il alors 
contraindre le patient ? 
 Existe-t-il alors une forme de soumission dans l’expression d’un consentement ? Un 
patient peut-il se soumettre parce qu’il accorde une légitimité à la décision médicale, parce 
qu’il sait que son intérêt réside dans une soumission prudente ou parce qu’il y est forcé ? 
 Le législateur et a fortiori les professionnels de santé peuvent porter atteinte au prin-
cipe du consentement du patient pour un motif légitime relevant de l’ordre public. Ce dernier 
 v. R. Gori, « Le nourrisson savant dans les logiques du consentement », in Le consentement, 2331
Droit nouveau du patient ou imposture ? op. cit. p. 189
 A. Parriaud-Martin, E. Venet, « Regards de psychiatres sur les mainlevées d’hospitalisation sous 2332
contrainte », in Les soins psychiatriques sans consentement, LEH Edition 2017, p. 158
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inclut le respect du principe de dignité (section 1) et s’étend jusqu’à l’ordre public sanitaire et 
économique (section 2).  La mesure de contrainte doit alors être proportionnée, nécessaire 
et adaptée. 
1.Consentement, dignité et ordre public sanitaire hospitalier 
 Le consentement du patient à l’acte médical implique qu’il ait une cause thérapeu-
tique qui ne déroge pas à l’ordre public, ni par con contenu ou son but. Celle-ci a pour corol-
laire la règle de la proportionnalité, aussi appelée « la raison proportionnée » . Sachant 2333
que les décisions du professionnel de santé sont guidées par la science et la conscience, les 
atteintes portées au consentement du patient sont censées l’être dans son intérêt supérieur 
ou pour assurer le respect de la dignité de la personne humaine (§1). Or, il arrive également, 
pour mieux soigner un patient, que les professionnels de santé aient recours à des mesures 
défensives. Celles-ci peuvent faire l’objet d’un contrôle par le juge. Les atteintes au consen-
tement peuvent donc être légitimées par l’invocation d’un ordre public sanitaire hospitalier 
(§2). 
1.Consentement et principe de dignité : un principe cardinal de l’ordre public 
médical 
Le principe de dignité, confronté aux demandes des patients et à ce à quoi ils aimeraient 
pouvoir consentir, se présente comme un principe régulateur des libertés.  
 L’histoire de la dignité en droit médical est très récente, elle l’est d’autant plus lors-
qu’elle est liée au consentement à l’acte médical. Au lendemain de la Seconde Guerre mon-
diale, suite aux expérimentations nazies portant atteinte à la dignité humaine, le constat était 
que le recours aux sciences médicales pouvait avilir l’être humain. C’est pourquoi le Code de 
Nuremberg de 1947 pose le principe du consentement libre et éclairé de toute personne sol-
licitée pour faire partie d’un protocole de recherche.  
 La dignité de la personne humaine est donc apparue récemment en tant que concept 
de droit positif. Malgré son affirmation dans des déclarations internationales, le principe de 
dignité n’a pas été considéré immédiatement comme autonome et opératoire, autrement dit 
comme un concept juridique pouvant être invoqué directement devant les tribunaux. Il était 
simplement un principe général inspirant plusieurs normes et plusieurs droits. 
Le principe de dignité irrigue tout le droit de la santé. L’article L. 1110-2 du code de la 
santé publique énonce clairement le principe : « La personne malade a droit au respect de 
sa dignité ». Il est un principe régulateur des libertés auquel se soumet le principe du 
consentement (A). Le concept de dignité forge et enrichit le droit. Il a une vocation fondatrice 
et directive au regard des règles de droit médical. Subjectivement, le concept revêt une fonc-
tion protectrice de la personne humaine et de ses droits fondamentaux autant qu’il contribue 
à en promouvoir de nouveaux (B). 
 A. Decocq, Essai d’une théorie générale des droits de la personne, thèse, Paris, LGDJ, 19602333
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A.Le consentement inopérant face au principe intangible de dignité de l’être 
humain 
 Le concept de dignité a une vision universelle : il vise la protection de l’homme contre 
les tiers mais aussi contre lui-même (1). La dignité concerne à la fois l’humain – la personna-
lité - et l’humanité. Conformément à la formule du Conseil constitutionnel, le principe de di-
gnité exige de sauvegarder la personne humaine « contre toute forme d’asservissement et 
de dégradation ». Cet impératif se décline en plusieurs principes dont celui de l’inviolabilité et 
d’indisponibilité du corps humain (2).  Mais la véritable difficulté réside dans la détermination 
des interdits qui doivent être posés au nom de la préservation de la dignité humaine. 
1.Consentement et concept juridique de dignité de la personne humaine 
 La première difficulté du principe de dignité est de lui conférer une définition pour le 
transformer en concept juridique opératoire afin de pouvoir déclencher un contrôle du res-
pect du consentement du patient. Pourtant, malgré cette difficulté, il était nécessaire de ne 
pas maintenir ce principe hors du droit. Comment définir ce qu’est la dignité alors que son 
contenu relève d’une interprétation casuistique, évolutive et variable suivant les Etats ? 
 Comme le remarque Muriel Fabre-Magnan, « L’étymologie de ce mot est à cet égard 
éclairante. On la recherche souvent du côté du latin « dignitas », de « decere », convenir, 
être convenable. L’origine grecque est plus riche, où l’équivalent du mot « dignité » est axios 
(« ce qui est convenable, ce qui vaut, ce qui mérite »), et qui a donné également « axiome ». 
Or la dignité est très précisément structurellement, du point de vue juridique, un 
axiome » . 2334
 La dignité de la personne humaine est le dogme premier, l’axiome de base au fon-
dement du système juridique et en réalité son but ultime. 
 On peut noter une première apparition dans la Déclaration Universelle des Droits de 
l'Homme (1948) laquelle dispose, en son article premier, que « tous les êtres humains 
naissent libres et égaux en droits et en dignité ». La Déclaration ne définit pas davantage le 
terme de dignité ni ne l'explicite. La dignité apparaît aujourd’hui comme le principe juridique 
premier, si l’on en croit la place qu’il occupe dans la Charte des droits fondamentaux de 
l’Union européenne proclamée à Nice le 7 décembre 2000 . De fait, le concept de dignité 2335
de l'homme occupe une place éminente dans les textes internationaux spécialement dans 
des textes relatifs à l'éthique médicale ou à la bioéthique.  
 Initialement formulée en 1975 par l'Association Médicale Mondiale, la Déclaration 
d’Helsinki énonce les principes fondamentaux de la recherche biomédicale portant sur des 
sujets humains. La première version indiquait qu'une telle recherche ne devait jamais faire 
passer les intérêts de la société avant ceux du sujet ; elle soulignait d'autre part le droit de 
celui-ci à sauvegarder son intégrité physique, son intégrité mentale, sa vie privée et sa per-
sonnalité. La version remaniée condense tout cela en son article 10 : « Dans la recherche 
médicale, le devoir du médecin est de protéger la vie, la santé, la dignité et l'intimité de la 
personne ». L'expression « dignité humaine » prend alors la place d'une expression comme 
 Fabre-Magnan, Muriel. « La dignité en Droit : un axiome », Revue interdisciplinaire d'études juri2334 -
diques, vol. volume 58, no. 1, 2007, pp. 1-30.
 Le Chapitre 1 intitulé « Dignité » contient un article premier lui-même intitulé « Dignité humaine » 2335
et qui énonce que « La dignité humaine est inviolable. Elle doit être respectée et protégée »
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« intérêts du sujet ». Ce qui semble également remarquable, c'est que la notion de dignité 
humaine est invoquée pour relayée l’expression initiale de « sacralité de la vie ».   
 En France, ce n’est qu’en 1994 que le principe de dignité fut inscrit dans le Code civil 
par une loi « de bioéthique ». L’article 16 du Code civil dispose désormais que « La loi as-
sure la primauté de la personne, interdit toute atteinte à la dignité de celle-ci et garantit le 
respect de l’être humain dès le commencement de sa vie ». Le Conseil constitutionnel, dans 
une décision du 27 juillet 1994 , lui reconnut immédiatement une valeur constitutionnelle 2336
en énonçant que « la sauvegarde de la dignité de la personne humaine contre toute forme 
d’asservissement et de dégradation est un principe à valeur constitutionnelle ». Les juges 
réaffirmèrent ensuite plusieurs fois leur jurisprudence  sans pour autant se risquer à définir 2337
le principe de dignité.. Le Conseil d’Etat n’a pas hésité à s’inspirer, dans sa jurisprudence, de 
la portée de la décision du 27 juillet 1994 pour considérer que le principe de dignité humaine 
était une composante de l’ordre public. C’est dans l’arrêt relatif au « lancer de nains », « 
Commune de Morsang-sur-Orge » que le Conseil d’Etat a déclaré la dignité humaine 
comme relevant de l’ordre public . 2338
 Cet ordre public est à la fois un ordre public de répression et de régulation dont les 
mesures sont contrôlées en prenant en considération leur proportionnalité et leur nécessi-
té . Le principe de dignité humaine est donc une forme de contre-pouvoir face aux libertés 2339
dans le domaine médical. Ainsi, par exemple, le libre exercice du médecin trouve, en partie, 
sa limite dans le respect des droits et libertés du patient. La frontière commune de ces deux 
libertés est la dignité humaine. Par exemple, un acte médical sans consentement cause né-
cessairement un préjudice à la personne en ce que l’auteur de l’acte a bafoué ses droits et 
libertés. Mais cet acte a surtout constitué une atteinte à la dignité.   
 De plus, aucun droit ou liberté fondamentale ne peut être opposé au principe de di-
gnité de la personne humaine. L’article premier annexé à la Charte des droits fondamentaux 
de l’Union européenne l’explicite parfaitement : « La dignité de la personne humaine n’est 
pas seulement un droit fondamental en soi, mais constitue la base même des droits fonda-
mentaux. […] Il en résulte, notamment, qu’aucun des droits inscrits dans cette Charte ne 
peut être utilisé pour porter atteinte à la dignité d’autrui ». 
En tant que fondement juridique le plus profond, il n’est cependant pas évident de 
transformer la dignité humaine en un concept juridique. En effet, la dignité de la personne 
humaine est d’une nature radicalement différente des autres concepts juridiques et n’entre 
dans aucune des catégories classiques comme le sont les droits subjectifs ni les droits de 
l’homme. 
Comment alors étudier conjointement le principe de dignité et celui du 
consentement ? Si la dignité de la personne humaine est comme un axiome indémontrable 
et indérogeable, et sans doute même aussi indicible, son lien avec le consentement est au 
 Cons. const., Décision n° 94-343/344 DC du 27 juillet 1994, Loi relative au respect du corps hu2336 -
main et loi relative au don et à l'utilisation des éléments et produits du corps humain, à l'assistance 
médicale à la procréation et au diagnostic prénatal
 Not. Cons. const., Décision n° 98-403 DC du 29 juillet 1998, Loi d'orientation relative à la lutte 2337
contre les exclusions ou encore Cons. const., Décision n° 94-359 DC du 19 janvier 1995, Loi relative à 
la diversité de l'habitat
 951Conseil d’Etat, Assemblée du 27 octobre 1995, n°136727, « Commune de Morsang-sur -2338
Orge »
 v. Marcuzzi, « La revendication des corps », in E. Dockès et G. Lhuiller, « Le corps et ses repré2339 -
sentations», Litec, 2001, p. 31.
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cœur de la dogmatique : il se montre mais ne se démontre pas. En tant que concept juri-
dique mobilisé par le législateur et les juges, la dignité humaine est entrée dans le Droit et, 
dès lors, est soumise à interprétation. Le sens du principe de dignité relève d’un travail de 
casuistique juridique.  
 Ainsi, la notion de dignité humaine joue le rôle d’idée directrice de l’éthique médicale. 
En dépit de son caractère indéfinissable, elle fixe des repères aux pratiques biomédicales, et 
contribue à leur donner leur sens ultime. Certes, la notion de dignité est incapable à elle 
seule de résoudre la plupart des dilemmes bioéthiques, et encore moins de la place du 
consentement du patient. Mais il ne suffit pas d’invoquer le principe de dignité pour trouver 
une solution précise aux enjeux de plus en plus complexes de la médecine et de la géné-
tique. C’est pourquoi, pour lui donner vie, ce principe a normalement besoin de notions plus 
concrètes, qui sont habituellement formulées en employant la terminologie des « droits » : « 
consentement éclairé », « intégrité physique », « inviolabilité », « indisponibilité du corps » 
entre autres. 
2.Le consentement et les principes artificiels d’indisponibilité et d’inviolabilité 
du corps humain  
Au premier abord, le constat est celui d’une opposition entre dignité et libre expres-
sion du consentement. En effet, la dignité de la personne humaine, dans sa dimension pro-
tectrice de la personne humaine, jouit d’une force contraignante au point de donner l’impr-
ession d’un arbitraire du principe de dignité sur la libre expression du consentement. 
Tout d’abord, nul ne peut renoncer à la dignité de la personne humaine, ni autrui, ni 
pour soi-même. Le concept absolu de dignité ne saurait souffrir d’appréciations subjectives. 
C’est pourquoi le consentement d’une personne à se soumettre à des actes de violence ne 
retire pas aux actes leur caractère pénal et répréhensible, tout comme le nain qui avait 
consenti à être lancé. Dorénavant, les juges devront faire preuve de vigilance et ne pas 
considérer que le consentement puisse atténuer ou supprimer la gravité de l’acte en cause.  
Considérer que la vie humaine est un bien dont on ne saurait disposer à des fins eu-
géniques, médicales, sociales ou économiques, consiste à refuser de la mettre à la disposi-
tion y compris en cas de consentement de la personne. La dignité de la personne humaine 
implique que la personne ne soit jamais utilisée simplement comme un moyen, mais qu’elle 
en soit toujours la finalité. Le principe de dignité prohibe toute réification de l’être humain, en 
l’utilisant comme une chose, autrement dit, en aliénant le corps pour une autre fin que pour 
la personne elle-même. L’homme ne doit pas être réduit à son corps, ni à un objet. C’est 
pourquoi le législateur interdit l’esclavage, les contrats de mères porteuses, le lancer de 
nain. Toutefois, l’homme tend à être perçu comme un ensemble de pièces détachables ou un 
réservoir de matériaux biologiques. 
En droit positif, le corps est protégé des atteintes infligées par les tiers sur le fonde-
ment de l’article 16-3 du Code civil. Le principe de dignité exige encore que soient assurés 
les besoins vitaux de la personne humaine et est source d’obligations positives pour l’Etat.   
Cependant, cette justification de l'inviolabilité du corps humain et de la vie ne va pas 
sans soulever certaines difficultés : ainsi, elle interdit certaines pratiques biomédicales que 
nos institutions maintiennent comme étant illicites, comme cela est le cas de l’euthanasie 
active. 
L’inviolabilité du corps trouve son prolongement dans la reconnaissance de la libre 
maitrise de son corps par l’individu. Comme l’explique Scarlett-May Ferrié, « cette libre mai-
trise est « naturelle » lorsqu’elle n’implique que l’individu lui-même car le Droit n’a vocation à 
régir que les relations interindividuelles. Mais la maîtrise que le sujet revendique aujourd’hui 
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va au-delà de la simple faculté naturelle : la maitrise de son corps exige parfois l’intervention 
d’un tiers - en premier lieu le médecin - et s’inscrit dès lors dans une relation juridique.  Cet 
aspect de la détermination des pouvoirs sur son corps devient en suspens » .  2340
Le concept de dignité inclut plusieurs droits de façon assez évidente : le droit à la vie, 
le droit au respect de la vie privée, l’interdiction des tortures et des traitements inhumains ou 
dégradants (comme cela est le cas pour les détenus, les personnes expulsées mais aussi 
pour les personnes atteintes de troubles mentaux). Ces droits impliquent des obligations po-
sitives des Etats devant la Cour EDH de protéger l’intégrité physique et psychique des per-
sonnes. La Cour EDH contrôle alors la substance du droit ainsi que les procédures mises en 
œuvre et les modalités de décisions des instances nationales .   2341
Le principe de dignité fait partie d’un système de valeurs énoncées essentiellement dans 
la Convention EDH. Mais lorsqu’une valeur explicite est en jeu, la Cour préfère se référer à 
elle. Par conséquent, la Cour EDH utilise le concept de dignité comme un argument consen-
suel afin de renforcer la légitimité de la solution donnée .  2342
La notion de dignité est donc un principe de fond. Son invocation est ponctuelle et 
souvent provisoire, le temps que le droit évolue pour apporter une autre solution. En effet, 
les juges ont recours au concept de dignité lorsque, en bioéthique, les lois spéciales font en-
core défaut.   
B.Le consentement valorisé sous le prisme de la vision subjective de la digni-
té  
Le consentement et la dignité sont deux principes « dynamiques » dont la finalité est 
orientée : ils ont une fonction promotrice des droits sociaux de la personne, donc également 
du patient. L’un comme l’autre tirent une partie de leur source du libéralisme et du contrac-
tualisme. A ce titre, le consentement est un droit « pivot » à la fois pour la protection des 
droits subjectifs et sur les limitations de libertés. Mise en balance avec le droit de la santé, 
l’assurance de la liberté de choisir la manière de traiter son corps passe d’abord par la dé-
couverte de l’autodétermination et par l’édiction des règles nécessaires à son exercice (1). 
Du principe directeur du consentement, en tant qu’émanation de l’expression des pouvoirs 
de la personne sur son corps, en découlent des prérogatives effectivement reconnues au 
sujet quant à la manière de traiter son corps. Toutefois le principe de dignité demeure un 
garde-fou (2). 
1.Le consentement et le droit à l’autodétermination  
Le consentement libre et éclairé est le corollaire du principe d’autonomie qui lui-
même est le corollaire du principe d’autodétermination. La personne humaine doit être 
considérée comme une personne juridique, dotée de volonté (pas nécessairement de capa-
cité juridique) et non instrumentalisée par autrui. 
 Scarlett-May Ferrié, « Le droit à l’autodétermination de la personne humaine, Essai en faveur du 2340
renouvellement des pouvoirs de la personne sur son corps », RDLF 2016, chron. N°10
 v. X. Bioy, « Rapport introductif. Le concept juridique de dignité », in L. Burgorgue-Larsen (dir), La 2341
dignité saisie par les juges en Europe, Bruylant, Droit et justice, n°75, 2010, p. 13-51
 CEDH, 22 nov. 1995, S.W c./Royaume-Uni, n°20166/22 : la Cour fait référence au principe de 2342
dignité pour prohiber le viol entre époux
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Dans le domaine biomédical, le principe d’autonomie fonde les revendications du pa-
tient d’exprimer librement ses choix et pouvoirs sur sa propre personne, en commençant par 
son corps. Suite à une information complète et adaptée, la personne fait connaître ses choix 
et, en principe, sa décision doit être respectée.  
Depuis plusieurs décennies, l’individu cherche à se libérer du paternalisme qu’il soit 
étatique comme médical. Dans son essai, Scarlett-May Ferrié évoque notamment le fait qu’ 
« il réclame la maitrise de lui-même sans limite, allant jusqu’à la possibilité de 
s’autodétruire (…), d’avoir le choix de traiter son corps y compris si son choix est contraire 
au sens commun » . Socialement, ce désir de choisir est une préoccupation croissante 2343
des individus. Cela inclut notamment le choix de son apparence, sa sexualité, ses traite-
ments médicaux, sa fin de vie, d’avoir des enfants… 
L’insuffisance du principe d’indisponibilité conduit à s’interroger sur la reconnaissance 
d’un droit de propriété sur son propre corps. En effet, l’enfant à naître devient un objet de 
droit, plus qu’un sujet de droit. L’embryon devient un bien particulier sur lequel s’exercent de 
nouveaux droits normalement applicables aux seuls biens patrimoniaux : un droit réel, un 
droit de création, de cession, de disposition…  
Une pluralité de questions devra être étudiée par le législateur, par exemple : jus-
qu’où faut-il édicter les règles ? Créer des limites a-t-il encore du sens ? La valeur justifica-
tive du consentement doit-elle être promue ? 
La revalorisation de la manifestation de la volonté individuelle implique de prévoir de 
véritables prérogatives pour que les individus puissent opérer les choix sur leur propre corps. 
Cette évolution est mise en exergue concernant les droits de la personnalité, pour les droits 
des personnes transsexuelles ou transgenres par exemple. Le consentement et la dignité 
sont deux principes catalyseurs des droits sociaux et ont « vocation à regrouper et défendre 
ces derniers » . Par exemple, d’effet de la consécration du droit à l’autodétermination, le 2344
droit au respect de la vie privée acquiert une coloration plus offensive : il s’analyse comme le 
droit de mener la vie de son choix.  
 Toutefois, l’autodétermination peut être disqualifiée si elle porte atteinte à la dignité 
de la personne. Il existerait des universels moraux protégeant l’humain et ses valeurs des 
dégradations induites par le comportement des individus dans leur singularité et collective-
ment. Par conséquent, le consentement à des actes qui remettent en cause la dignité hu-
maine ne peut servir de principe justificateur. Cependant, la priorité accordée à la liberté in-
dividuelle conduit à considérer que le droit actuel doit se contenter de fixer des règles mini-
males « du vivre ensemble » et non prescrire, imposer ou condamner des comportements 
qui relèvent du choix individuel. Le rôle de l’Etat serait alors de garantir une « éthique mini-
male » et de s’abstenir d’ériger une conception commune et universelle du bien, au nom d’un 
« pluralisme éthique », des mœurs et des valeurs.  
 L’universalisme et le relativisme ne sont-ils pas à relativiser ? L’universalisme fait 
écho au paternalisme, il est par conséquent devenu presque obsolète. Le second conduirait 
à individualiser toute question médicale au nom du principe d’autodétermination. Ce débat 
interroge les rôles et la légitimité que l’on entend donner respectivement à l’Etat, à ses insti-
tutions, aux juges, dans la gestion et le contrôle des choix individuels. 
 Scarlett-May Ferrié, « Le droit à l’autodétermination de la personne humaine, Essai en faveur du 2343
renouvellement des pouvoirs de la personne sur son corps », RDLF 2016, chron. N°10
 Canedo-Paris, « La dignité humaine en tant que composante de l’ordre public : l’inattendu retour 2344
en droit administratif français d’un concept controversé », RFDA 2008, p. 979
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2.Les ingérences justifiées au consentement : la dignité comme garde-fou ? 
Le principe de dignité est nécessairement lié à d’autres droits. Il est aux origines de 
l’éthique et de la bioéthique. Le consentement exprime le choix d’un sujet préexistant et libre. 
Face au principe de dignité, assistons-nous à un déclin du consentement ? Ou l’évolution du 
droit participe-t-elle à le consolider ? Jusqu’où l’expression de volontés, à défaut de 
« consentement », ira nourrir le postulat selon lequel l’homme devient un « objet de 
droit » (droit à l’enfant, droit à mourir…) ?  
La dignité n’est pas un droit subjectif. Si aucune liberté n’est absolue, ce n’est que la 
conséquence d’une régulation par le prisme de l’ordre public ou d’autres droits fondamen-
taux telle que la dignité humaine dans sa conception la plus générale.  
Le principe de dignité de la personne humaine paraît en lui-même incontestable, 
pourtant son apparition en droit soulève maintes contestations. On lui reproche principale-
ment d’être une limite à la liberté individuelle, d’être ainsi « liberticide »  et de restreindre 2345
le droit au consentement.  
A priori, la libre expression du consentement ne peut se faire que dans la limite de la 
dignité. Le principe de dignité est ainsi un fondement liberticide en ce qu’il restreint le prin-
cipe d’autonomie. Grâce au principe de dignité, les autorités publiques assurent le respect 
du droit à la protection du corps humain. Cependant, en tant qu’obligation positive et évolu-
tive de l’Etat, le champ du principe de dignité s’adapte aux considérations de la société. 
L’invocation de la dignité est imprévisible, aléatoire et évolutive. Cette notion présente 
l’intérêt à la fois de pouvoir être appréhendée comme un principe classique protecteur de la 
personne et de pouvoir évoluer en considération des nouveaux besoins sociétaux, ce qui lui 
confère une certaine modernité. Selon que la promotion d’un droit ou le prolongement social 
d’un autre est jugé important ou non, la dignité sera mise en exergue ou en sommeil. 
Concernant l’office des juges, le principe de dignité est parfois un refuge pour asseoir une 
jurisprudence .  2346
Malgré le caractère aléatoire du « consensus » dont la définition est sujette à contro-
verses, le concept de dignité évolue via la lecture des opinions dissidentes de la CEDH, par 
les contestations croissantes au sein des juges. Le dynamisme actuel est de valoriser l’expr-
ession du consentement sous le prisme de la vision subjective de la dignité.  
 La liberté de consentir est certes, l’essentiel de la dignité de l’être humain, mais elle 
ne peut suffire car cette liberté peut conduire à l’inhumanité. Dès lors, le législateur ne doit 
pas cautionner des comportements destructeurs, mortifères  ou avilissants au motif qu’au 2347
nom du principe de liberté, l’expression d’un consentement puisse être assimilée à une re-
vendication d’un droit de transgresser les limites. Ceci correspondrait alors en tout point à 
l’analyse de Muriel Fabre-Magnan selon laquelle « le concept d’ordre public et plus encore 
celui de bonnes mœurs ne sont pratiquement plus audibles. Ils sont en effet perçus comme 
des limites à la liberté individuelle telle qu’aujourd’hui déformée, c’est-à-dire entendue 
 Voir par exemple J.-P. Baud, Le droit de vie et de mort, Archéologie de la bioéthique, Alto, Aubier, 2345
2001 : « Aux quelques juristes qui font aujourd’hui passer la dignité humaine pour un concept nou-
veau, donnons acte de ce qu’elle est nouvelle en cette fonction liberticide qui la met à l’épicentre de 
ce qui détruit la civilisation du droit civil » (p. 308)
 CEDH, Mennesson c./ France, 26 juin 2014, n°65192/11, Labassie c/France, n°65941 et CEDH D. 2346
c/ Belgique, 8 juil. 2014 n°29176/13 : la Cour ne reconnaît pas de droit au mariage des homosexuels 
mais reconnaît, au nom du principe de dignité, le droit aux enfants nés de GPA à l’étranger de voir 
établie leur filiation avec leurs parents et leur nationalité.
 Voir B. Edelman, « L’arrêt "Perruche" : Une liberté pour la mort », Recueil Dalloz, 2002, chronique 2347
p. 2349.
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comme un droit de décider pour soi-même qui ne connaîtrait pas de limite, si ce n’est l’expr-
ession du droit d’autrui de décider aussi pour lui-même. Il y aurait beaucoup à dire sur cette 
dérive qui fait par exemple que le principe traditionnel d’indisponibilité de l’état des per-
sonnes est devenu aujourd’hui, avec la caution de la Cour européenne des droits de l’ho-
mme, un principe d’autonomie des personnes. Le consentement est un sésame de nature à 
lever toutes les interdictions et à légitimer tous les comportements, signe juridique moderne 
de l’individualisme et du libéralisme » . Progressivement, les juges et le législateur suc2348 -
combent à une dictature du fait : si les individus le font, cela signifie que cela peut se faire et 
doit se faire. Le fait force le juge, puis la loi, au fait accompli. La dignité correspond alors à ce 
que la population considère comme étant une norme référence. Ainsi, l’ordre public n’est 
plus aussi rigide et son invocation n’est plus aussi rigoureuse. Sa malléabilité ne lui permet 
plus de s’imposer face aux libertés individuelles et aux droits fondamentaux comme cela a 
été le cas notamment avec la validation par le Conseil d’Etat de la circulaire Taubira permet-
tant d’attribuer la nationalité française aux enfants nés à l’étranger d’une gestation pour au-
trui. L’ordre public s’opposait à cela, mais les juges ont entendu favoriser le droit à la natio-
nalité de l’enfant . L’intérêt, peu dissimulé de cette jurisprudence, repose sur la volonté de 2349
reconnaître la gestation pour autrui en France.  En effet, malgré sa prohibition sur le territoire 
français, cette pratique engendre de réels effets de droit.  
 Le droit ouvre donc progressivement certaines méthodes de biomédicales : PMA aux 
mères célibataires, GPA, FIV post-mortem… Il conviendra de veiller à ce que le consente-
ment à ces techniques ne devienne un consentement à avoir « l’enfant parfait ». En effet, si 
on peut parfois constater les effets destructeurs consécutifs à des atteintes à la dignité de la 
personne humaine (l’histoire n’est pas avare de telles hypothèses), ce n’est pas toujours le 
cas, loin de là. Dans certains domaines, la causalité est tellement diffuse, dans le temps 
comme dans l’espace, qu’elle n’est pas démontrable. 
 Il en est ainsi souvent en matière de bioéthique, domaine touchant particulièrement à 
la question de la dignité. Comment démontrer par exemple les conséquences qu’aurait la 
pratique du clonage reproductif ou des mères porteuses ? Comment vérifier si l’utérus artifi-
ciel et la destruction du lien charnel entre la mère et son enfant modifieraient ou déshumani-
seraient le regard porté sur le monde et sur les autres êtres humains ? Comment démontrer 
les enjeux de la division des sexes ou de l’ordre des générations ? 
Enfin, tant que le principe de dignité permettra de maintenir une stabilité du droit, exigé 
par l’ordre public, il évitera les dérives en biomédecine. Il protègera le devenir de la personne 
humaine d’un absolu libéralisme en matière médicale  et limitera l’évolution actuelle où le 2350
médecin devient un simple prestataire de services. La dignité doit contribuer à revaloriser un 
« contrat moral », dont les principes fondamentaux seraient des devoirs d’éthique et du libé-
ralisme médical selon lequel le médecin doit définir sa position entre le devoir de rigueur 
scientifique, légal et le respect de l’autonomie du malade. Le domaine médical serait une 
triangulation entre : la dignité, les souhaits du patient et les devoirs du médecin. La relation 
médicale renouerait la confiance du malade avec la conscience du médecin, autour d’un 
contrat moral librement consenti. 
 Fabre-Magnan, Muriel. « La dignité en Droit : un axiome », Revue interdisciplinaire d'études juri2348 -
diques, vol. 58, no. 1, 2007, pp. 1-30.
 Cour de cassation, Assemblée plénière du 17 novembre 2000, n°99-13.701. 959Conseil d’Etat, 2349
Section du contentieux, du 12 décembre 2014, n°367324, 366989, 366710, 365779, 367317, 368861, 
« Association Juristes pour l’enfance et autres ». 
 Marcuzzi, « La revendication des corps », in E. Dockès et G. Lhuiller, «Le corps et ses représen2350 -
tations», op. cit
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2.Consentement, libertés fondamentales et mesures défensives : un ordre pu-
blic sécuritaire hospitalier   
 Outre l’hospitalisation sans consentement , les soignants peuvent avoir recours à 2351
des mesures qui sont non seulement attentatoires au droit au consentement mais qui privent 
temporairement le patient de sa la liberté d’aller et venir, voire de se mouvoir. Les recours à 
des mesures de contrainte physique de contention et d’isolement posent de véritables ques-
tions quant au respect des droits fondamentaux de l’usager . C’est pourquoi ces décisions 2352
médicales doivent faire l’objet d’une étude particulière au sein de l’analyse du consentement 
et de la responsabilité médicale.  
Jusqu’à la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 modernisant notre système de santé, 
l’isolement et la contention étaient des pratiques de privation de liberté utilisées par les éta-
blissements de santé mentale sans aucun fondement légal . En effet, seules les restric2353 -
tions aux libertés individuelles nécessaires étaient prévues dans la loi . 2354
Au demeurant, seuls une circulaire de 1993 et quelques référentiels qui avaient été 
élaborés sur le sujet par l’Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (Anaes) 
en octobre 2000 (« Limiter les risques de contention physique de la personne âgée ») et une 
conférence de consensus de novembre 2004 (« Liberté d’aller et venir en établissements 
sanitaires et médico-sociaux, et obligation de soins et de sécurité ») donnaient des indica-
tions précises d’utilisation de ces deux méthodes. Le CGLPL s’inquiétait particulièrement de 
l’absence d’encadrement et du caractère récurrent de ces pratiques utilisées comme « des 
mesures de sécurité pures et simples » .  2355
Dorénavant, le contexte juridique a considérablement évolué en encadrant strictement ces 
pratiques et, ce faisant, a considérablement renforcé la responsabilité des acteurs de la san-
té mentale . Le JLD se saisit progressivement du contentieux relatif aux situations d’iso2356 -
lement et de contention . En effet, ces pratiques concernent principalement les soins psy2357 -
chiatriques, mais elles existent aussi en médecine-chirurgie-obstétrique. Aussi, si la jurispru-
dence prend son essor particulièrement dans le domaine psychiatrique, il convient de l’étudi-
er singulièrement.  
Cependant, au-delà d’un strict respect de la règlementation et des recommandations 
de bonnes pratiques, le recours à l’isolement ou à la contention physique interpelle fortement 
les équipes médicales et paramédicales au plus près de leurs valeurs soignantes centrées 
 v. G. Devers, “ Les droits des patients en psychiatrie”, Objectif soins, janvier 2012, n°202. p. 2351
11-14. 
 v. M. Couturier, “ La réforme des soins psychiatriques sans consentement : de la psychiatrie dis2352 -
ciplinaire à la psychiatrie de contrôle”, RDSS, 2012/01-02, n° 1. p. 97-110. 
 V. C Finkelstein, « La contention en psychiatrie : il faut désormais respecter la loi », Droit, Déonto2353 -
logie et Soin, Vol. 16, n° 2, juin 2016. p. 132-141
 Art. L. 3211-3 du Code de la santé publique 2354
 D. Poupeau, « Les droits des personnes privées de liberté reculent », AJDA 2017. 600 2355
 v. J.-L. Senon, « Moins recourir à l’isolement et à la contention », Revue Santé mentale, sep2356 -
tembre 2016, n° 210. p 22-28. 
 Selon la définition donnée par l’ANAES en 2000, « la contention physique dite « passive » se ca2357 -
ractérise par l’utilisation de tous moyens, méthodes, matériels ou vêtement qui empêchent ou limitent 
les capacités de mobilisation volontaire de tout ou d’une partie du corps dans le seul but d’obtenir de 
la sécurité pour une personne qui présente un comportement estimé dangereux ou inadapté ». 
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  499
Licence CC BY-NC-ND 3.0
sur la bientraitance, le respect de la personne, de sa dignité et de ses libertés fondamen-
tales . Ce questionnement éthique permanent contribue tout autant au respect des 2358
bonnes pratiques en matière de soins en chambre de protection fermée et de recours à la 
contention physique . 2359
A.Le consentement et l’isolement  
 Comme pour toute mesure touchant aux libertés, le juge doit vérifier que les atteintes 
au droit de consentir aux soins et à la liberté d’aller et venir sont « adaptées, nécessaires et 
proportionnées aux objectifs poursuivis ». Or, c’est tardivement que le législateur a entendu 
encadrer strictement les pratiques défensives (1) tels que l’isolement et la contention . 2360
Ces pratiques médicales sont qualifiées de « dernier recours »  et assorties de garanties 2361
procédurales. Le juge qui en est saisi vérifie leur nécessité, leur durée ainsi que la correcte 
traçabilité des mesures sur un registre au sein de l’établissement d’accueil du patient (2). 
1.Un strict encadrement des pratiques d’isolement et de contention 
Le patient ne pouvant consentir à la mesure d’isolement-contention, le législateur a 
prévu qu’une telle mesure ne puisse être utilisée que pour « prévenir un dommage immédiat 
ou imminent pour le patient ou pour autrui, sur décision d’un psychiatre, prise pour une durée 
limitée » .   2362
En psychiatrie, la mise en chambre de protection fermée (CPF) et la contention sont des pra-
tiques complexes, correspondant à des situations et des problématiques différentes les unes 
des autres et donc difficiles à réduire à un cadre unique. Elles peuvent être mises en œuvre 
dans le cadre d’un programme thérapeutique ou en vue d’une diminution des stimulations, y 
compris à la demande du patient ou avec son accord. Aussi, l’utilisation de ces mesures re-
levant du soin doit être raisonnée.  
 La CPF est, de manière très majoritaire, le dispositif d’urgence utilisé pour la prise en 
charge de situations cliniques qui imposent de protéger le patient. Deux motifs thérapeu-
tiques sont souvent évoqués pour justifier l’isolement, à savoir : la diminution des stimuli et le 
contrôle lors d’une situation de danger imminent. La CPF est utilisée lors de phases particu-
lièrement aiguës, lorsque les risques liés aux troubles comportementaux du patient en situa-
tion de crise sont imminents. Il s’agit la plupart du temps de manifestations et conduites auto-
agressives, plus rarement de phénomènes d’hétéro-agressivité. Cette disposition de dernier 
recours recouvre souvent deux types de situations : 
- des phénomènes d’auto et/ou d’hétéro-agressivité particulièrement violents et tempo-
rairement non apaisés par les molécules prescrites, 
 v. J.-P. Vauthier, « Fou à lier », AJ Pénal, 2017, p.1862358
 v. O. Anglade, S. Cugulliere, N. Lacroix, P. Richou, P. Sans, “ L’isolement et la contention : un ta2359 -
bou ?”  In Corps, psychose et institution, sous la dir. de P. Delion, Toulouse : Erès, 2007. p. 253-262. 
(Hors Collection).
 Art. L. 3222-5-1 al. 1er du CSP créé par la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 – art. 722360
 Ibid 2361
 Art. L. 3222-5-1 du CSP2362
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- l’absence de compliance du patient pour l’administration, dans des conditions de sé-
curité acceptables, de thérapeutiques destinées au traitement d’une affection soma-
tique associée. 
 L’objectif de la contention et de l’isolement est de garantir la sécurité du patient tout 
en lui procurant les soins techniques et médicaux adaptés. Ces techniques sont mises en 
œuvre face à un comportement à risque du patient, dangereux pour lui-même ou pour autrui 
(cela peut être envers le personnel soignant). Lorsque le juge est saisi du contrôle de ces 
mesures, il veille à ce qu’elles n’aient pas été utilisées comme réponse à un manque de per-
sonnel ou à un défaut d’organisation dans la surveillance du patient. En aucun cas elles ne 
peuvent être mises en œuvre pour convenance du personnel soignant, ni en réponse à visée 
punitive, ni pour résoudre une difficulté administrative, institutionnelle ou organisation-
nelle .  2363
 Ainsi, la prescription de l’isolement ou de la contention doit rester une mesure 
d’exception, temporaire, visant à assurer la sécurité du patient et de son environnement et à 
prévenir une rupture thérapeutique. La décision est prise après examen clinique et après 
avoir étudié, en équipe pluridisciplinaire, toutes les possibilités pour l’éviter. C’est seulement 
en cas d’échec des alternatives à la contention et devant la persistance du comportement à 
risque que la contention et/ou l’isolement peuvent être prescrits. Aucune prescription ne peut 
être établie par anticipation avec la mention « si besoin ». L’équipe soignante peut aussi sol-
liciter le médecin pour l’amener à revoir sa décision d’isolement et/ou de contention. Pour 
autant, la décision finale revient à ce dernier. L’intervention des soignants, guidée par la re-
cherche d’une limitation minimale et exceptionnelle de liberté et d’autonomie de la personne, 
est menée dans une perspective de relation d’aide tenant compte des signes cliniques pré-
sentés par le patient et de l’environnement dans lequel il évolue. Le patient dispose en effet 
d’un potentiel mis à contribution dans la recherche et dans l’application de solutions à ses 
propres difficultés, le soignant n’assumant pas le statut de celui qui apporte seul les solutions 
aux problèmes. 
Les pratiques d’isolement et de contention pouvant porter atteinte à l’intégrité et à la 
dignité de la personne en limitant sa liberté, il s’agit d’interventions complexes impliquant for-
tement les intervenants et nécessitant une formation . Cette dernière doit permettre aux 2364
soignants de : comprendre quelle doit être leur posture professionnelle afin d’éviter l'isole-
ment et la contention, identifier les alternatives possibles à l'isolement et à la contention, 
comprendre la dimension thérapeutique possible de l'isolement et de la contention en psy-
chiatrie, et susciter un travail de réflexion autour de ces soins spécifiques et intensifs. Les 
besoins en formation initiale et continue des professionnels sont définis (formations aux 
droits des patients incluses au plan institutionnel de formation et à la journée d’intégration). 
Cette formation comporte des thèmes spécifiques comme les règles législatives et règlemen-
taires ou le contour du principe de bientraitance lors d’une hospitalisation avec contention ou 
isolement.  
Les recommandations de bonnes pratiques sont très précises quant au mode opéra-
toire. La prescription médicale initiale doit être écrite, horodatée et signée. Elle doit préciser 
le motif, la réflexion qui a été menée sur la balance bénéfices/risques (la motivation faisant 
 V. Recommandations en urgence du Contrôleur général des lieux de privation de liberté du 8 fé2363 -
vrier 2016 relatives au Centre psychothérapeutique de l’Ain, JO 16 mars 2016 
 v. M. Dupont, A. Laguerre, A. Volpe, “ Soins sans consentement en psychiatrie. Comprendre pour 2364
bien traiter ”, Rennes : Presses de l’EHESP, 2015. p.403
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apparaitre les mesures mises en œuvre au préalable sans succès afin d’établir qu’elle est 
réellement prise en dernier recours), la durée prévisible, la fréquence de la réévaluation ainsi 
que le suivi du patient via une surveillance rapprochée. En cas d’urgence, le personnel soi-
gnant peut avoir recours à l’isolement ou à la contention sans prescription médicale. Toute-
fois un médecin doit, dans un délai minimum, se déplacer pour examiner la situation du pa-
tient pour prescrire la mesure ou la lever.  
La réévaluation de la prescription initiale tient compte des situations cliniques et du 
moyen mis en œuvre (isolement et/ou contention et du matériel utilisé). Le médecin est in-
formé des améliorations ou aggravations de l’état initial du patient. Les évaluations sont tra-
cées dans le dossier du patient où le médecin y inscrit la levée, la poursuite ou la modifica-
tion de la mesure . Cette traçabilité permettra de faire un bilan quantitatif et qualitatif de 2365
ces pratiques.  
Les pouvoirs publics se sont saisis de la question de la réduction des pratiques d’iso-
lement et de contention et notamment de la tenue du registre prévu par l’article 72 de la loi 
2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé. D’abord, l’article L. 
3222-5-1 du Code de la santé publique met en exergue la volonté du législateur de suivre les 
recommandations. Le législateur insiste en effet sur le caractère exceptionnel et sur la traça-
bilité pour permettre un contrôle et une évaluation . La disposition relative à la mise en 2366
œuvre du registre est d’application immédiate . Ce registre diffère de celui qui existe pour 2367
le recensement des admissions en soins sans consentement et aux pièces de procédure 
afférentes .  La tenue du registre répond à trois objectifs : la traçabilité des mesures, une 2368
invitation à réflexivité sur ces pratiques  et la facilitation du contrôle par le juge.  2369
 v. H. Safar, « Surveillance d’un patient sous contention », Droit, déontologie & soin, Volume 17, n° 2365
4, décembre 2017. p. 438-443.
 Article L3222-5-1 al. e et 3 du CSP : “ Un registre est tenu dans chaque établissement de santé 2366
autorisé en psychiatrie et désigné par le directeur général de l'agence régionale de santé pour assurer 
des soins psychiatriques sans consentement en application du I de l'article L. 3222-1. Pour chaque 
mesure d'isolement ou de contention, ce registre mentionne le nom du psychiatre ayant décidé cette 
mesure, sa date et son heure, sa durée et le nom des professionnels de santé l'ayant surveillée. Le 
registre, qui peut être établi sous forme numérique, doit être présenté, sur leur demande, à la com-
mission départementale des soins psychiatriques, au Contrôleur général des lieux de privation de li-
berté ou à ses délégués et aux parlementaires.  
L'établissement établit annuellement un rapport rendant compte des pratiques d'admission en 
chambre d'isolement et de contention, la politique définie pour limiter le recours à ces pratiques et 
l'évaluation de sa mise en œuvre. Ce rapport est transmis pour avis à la commission des usagers pré-
vue à l'article L. 1112-3 et au conseil de surveillance prévu à l'article L. 6143-1”
 L’article L. 3222-5-1 du Code de la santé publique s’applique dès l’entrée en vigueur aux établis2367 -
sements autorisés en psychiatrie désignés par le directeur général de l’agence régionale de santé 
pour assurer les soins sans consentement. 
 Art. L. 3212-11 du Code de la santé publique 2368
 v. Rapport Inter-régional, Contention et Isolement dans les établissements sanitaires et médico-2369
sociaux. Campagne inter-régionale eFORAP 2016. Comité de Coordination de l’Evaluation Clinique et 
de la Qualité en Aquitaine, janvier 2018. 28 p.
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L’instruction, très attendue , du 29 mars 2017 vise « à préciser les modalités de 2370
mise en œuvre du registre et l’utilisation des données recueillies au niveau des établisse-
ments, des régions et de l’Etat » .  2371
Le registre constitue donc un outil de recueil des pratiques qui a vocation à alimenter 
la réflexion éthique et soignante afin d’améliorer les pratiques professionnelles. Il est même 
suggéré de créer un observatoire de la contrainte et des libertés en santé mentale  en 2372
plus du rôle du Contrôleur général des lieux de privation de liberté en France . 2373
Le registre est un document administratif établi sous la responsabilité du directeur de 
l’établissement. Il est transmis pour avis à la commission des usagers , au conseil de sur2374 -
veillance , à l’ARS et à la commission départementale des soins psychiatriques. Plus 2375
qu’un outil d’évolution des pratiques au sein des établissements de santé, l’analyse des don-
nées des registres, sur le territoire local, régional et national, a vocation à contribuer à l’éla-
boration d’une politique de prévention du recours à ces pratiques avec une effectivité finan-
cière assurée au sein des contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens.  
L’instruction précise que « la mise en œuvre d’une politique et d’une organisation au 
sein de l’établissement doit permettre d’atteindre le niveau d’exigence désormais attendu par 
les recommandations de bonne pratique : à terme les établissements doivent être équipés 
d’espaces dédiés à l’isolement et disposer de protocoles de recours à la contention et à l’iso-
lement ». Par conséquent, avec la reprise des recommandations de bonne pratique par le 
biais d’une instruction, de laquelle il ressort une valeur impérative, les pouvoirs publics 
confèrent une valeur encore plus contraignante aux recommandations. La question pourra 
se poser quant à l’interprétation du fait « d’atteindre le niveau d’exigence désormais 
attendu ». S’agit-il d’une obligation de résultat à l’attention des établissements de santé ? Si 
oui, quels fondements l’établissement de santé pourra invoquer pour s’exonérer de son obli-
gation de mise en conformité avec les recommandations de bonne pratique ? Une réflexion 
similaire devrait être menée sur l’accessibilité des protocoles et sur les conséquences d’un 
non-respect de ces derniers. Certes, la protocolisation accrue facilite la traçabilité des me-
sures et va au-delà des obligations légales en vigueur. Toutefois, ne peut-on pas s’inquiéter 
d’une disparité des protocoles entre les différents établissements de santé ? Certains seront 
plus protecteurs des droits des patients que d’autres, au risque d’une rupture d’égalité entre 
les usagers du système de santé.  
Le directeur de l’établissement est tenu d’établir un rapport concernant les pratiques 
d’admission en chambre d’isolement et de contention et y détailler la politique mise en place 
 D. Poupeau, Santé mentale : une instruction encadre le recours à l’isolement, AJDA 2017. 775 2370
 Instruction n° DGOS/R4/DGS/SP4/2017/109 du 29 mars 2017 relative à la politique de réduction 2371
des pratiques d’isolement et de contention au sein des établissements de santé autorisés en psychia-
trie et désignés par le directeur général de l’agence régionale de santé pour assurer des soins psy-
chiatriques sans consentement. 
 A. Baleige, N. Pastour, « Propositions pour un observatoire de la contrainte et des libertés en san2372 -
té (mentale) », L'information psychiatrique, volume 93, juillet 2017. p. 587-592.
 v. A. Hazan, « Rôle du contrôleur général des lieux de privation de liberté en France », L’Informa2373 -
tion psychiatrique, Volume 93, n°2, 2017. p. 89-91 et « Isolement et contention dans les établisse-
ments de santé mentale ». Par le Contrôleur général des Lieux de Privation de Liberté. Paris : Dalloz, 
2016. 126 p.
 Art. L. 1112-3 du Code de la santé publique 2374
 Art. L. 6143-1 du Code de la santé publique 2375
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au sein de l’établissement pour limiter le recours à ces pratiques. Toutefois, le code ne préci-
se pas que ce rapport doit être mis à disposition du juge judiciaire . Dans le silence du lé2376 -
gislateur, les autorités judiciaires devraient pouvoir implicitement y avoir accès pour procéder 
à « toutes vérifications utiles », notamment pour apprécier les informations relatives à la mo-
tivation du placement en chambre d’isolement ou de contention caractérisant le risque de 
dommage imminent pour le patient ou pour autrui . Le juge d’appel de Versailles a d’aille2377 -
urs considéré que le JLD devait statuer sur un dossier complet, ce qui inclut toutes les infor-
mations relatives aux mesures d’isolement et de contention. D’après Jean-Marc Panfili, 
« s’agissant de mesures gravement attentatoires aux droits de la personne, leur absence du 
dossier prive le juge d’un moyen de contrôle effectif du respect par l’administration de la li-
berté individuelle, et des droits du patient » . 2378
 Ne devrait-il pas y avoir une interprétation extensive de la mise en oeuvre du registre 
à tout établissement pratiquant des mesures de contention/isolement ? En effet, l’article 72 
de la loi de modernisation de notre système de santé ne fait référence qu’aux soins psychia-
triques, sans proposer des mesures spéciales pour les patients vulnérables comme les mi-
neurs en pédopsychiatrie ou les personnes âgées en psychogériatrie. A l’inverse, les re-
commandations précisent que la traçabilité des mesures d’isolement concerne les mesures 
qui ont été mises en oeuvre dans un espace dédié et pour tous les patients, y compris les 
mineurs. Il pourrait donc y avoir des abus dès lors que la mesure a lieu dans un espace tout 
autre. Par ailleurs, les règlementations de bonnes pratiques vont encore plus loin que les 
dispositions législatives. Il est regrettable que les mineurs, dans la majeure partie des cas, 
soient hospitalisés en soins libres en psychiatrie, alors que l’hospitalisation leur est souvent 
imposée par un tiers (généralement le représentant légal), sans qu’ils  puissent bénéficier 
des garanties reconnues en matière de soins sous contrainte. Ce constat est malheureuse-
ment le même lorsque le patient mineur fait l’objet d’une mesure d’isolement-contention. Il 
n’est quasiment nulle part fait référence à l’accompagnement d’un patient mineur dans l’exe-
rcice de ses droits et la pratique ne s’y supplée pas. Lorsque l’enfant est hospitalisé sans 
son consentement sur décision du représentant de l’Etat, la décision d’admission doit lui être 
notifiée si son âge et sa maturité le lui permettent. Cette notification est systématique à partir 
de 13 ans. L’information doit porter sur les voies de recours, sa situation juridique, les droits 
qui lui sont rattachés ainsi que la possibilité de faire valoir ses observations. Le patient se 
voit remettre une copie de la décision et un formulaire explicatif des droits, rédigés en termes 
clairs et pédagogiques. 
2.La requalification de pratiques médicales en isolement  
 Par principe, “ tout isolement ne peut se faire que dans un espace fermé, dédié, 
aménagé pour cet usage, permettant une surveillance par les professionnels soignants, 
quelle que soit la dénomination adoptée par l’établissement ”. L’instruction insiste sur le ca-
ractère adapté du lieu et sur le fait que “ l’isolement dans une chambre ordinaire est donc 
 CA Versailles, ord. de mainlevée du 24 octobre 2016, n°16/07393 : le juge judiciaire s’est déclaré 2376
compétent pour connaître des litiges relevant de l’article L. 3222-5-1 du CSP en considérant que les 
pratiques d’isolement et de contention étaient attentatoires à la liberté d’aller et venir. Par exemple, il 
vérifie la condition de surveillance par un personnel médical. v. TGI Versailles, ord. de mainlevée du 
JLD du 24 mai 2017, n°17/00813
 TGI de Versailles, ord. de mainlevée du JLD du 20 juin 2017, n°17/00996 et TGI de Versailles, 2377
ord. de mainlevée du JLD du 23 juin 2017, n°17/01010
 J.-M. Panfili, op. cit. p. 31 2378
Ambre LAPLAUD | Thèse de doctorat | Université de Limoges | 2019 !  504
Licence CC BY-NC-ND 3.0
proscrit ”. L’idée est de prévenir une banalisation de la pratique ainsi qu’une insuffisante 
traçabilité. Une chambre doit donc rester disponible pour le patient, en sus de la pièce d’iso-
lement.  
 Le juge doit veiller à certaines pratiques, l’isolement étant constitué dès lors que le 
patient se trouve seul dans une chambre verrouillée. Par conséquent, le placement en 
« chambre de soins intensifs » vaut isolement , prévu à l’article L. 3222-5-1 du CSP, 2379
même si l’isolement ne dure que quelques heures . Par conséquent, le non-respect des 2380
dispositions légales relatives à l’isolement constitue une irrégularité susceptible de fonder la 
levée de la mesure d’hospitalisation complète.  
Le fait d’être un détenu n’est pas suffisant pour justifier l’isolement. Ce sont les troubles men-
taux qui requièrent un tel placement. Le JLD en déduit alors une atteinte aux droits, au sens 
de l’article L. 3216-1 du CSP, qui justifie la mainlevée de la mesure.  
 La multiplication des mesures d’isolement et de contention en dehors de l’espace 
dédié, “doit faire l’objet d’un plan d’action de mise en conformité des pratiques, au sein de 
l’établissement par rapport aux recommandations de la HAS ” . En effet, le registre recen2381 -
se disctinctement les mesures d’isolement réalisées en dehors de l’espace dédié, peu impor-
te la dénomination de la pièce qui a permis de mettre une personne au retrait. Mais il est par-
ticulièrement bien préconisé que ces situations doivent rester exceptionnelles, être déroga-
toires et motivées dans le dossier médical du patient.  
  
 Comme le note Paul Véron, « on retiendra que le contrôle exercé par le JLD ne porte 
pas uniquement sur la régularité et le bien-fondé de la décision administrative d’admission 
en soins psychiatriques proprement dite, mais également sur les décisions attentatoires aux 
libertés du patient pouvant intervenir au cours de la prise en charge et que leurs légalités ont 
partie liée » . 2382
B.La décision d’isolement et de contention : vers une mesure de police hospi-
talière 
La protection du consentement nécessite que le juge opère un contrôle maximum de 
légalité de la décision médicale. A ce titre, la mesure du psychiatre peut être considérée, 
avec une interprétation extensive, comme une mesure de police, interne à l’établissement 
hospitalier. Par conséquent le juge vérifie, comme pour toute mesure de police administra-
tive, le caractère nécessaire, adapté et proportionné de la mesure. Dans « les prolonge-
ments contemporains de l'arrêt »  Benjamin, ce débat continue de nourrir la question de 2383
la doctrine selon laquelle il y aurait des mesures de polices spéciales. La décision de mise à 
l’isolement ou de placement sous contention serait-elle alors une mesure de police hospita-
lière dont le contrôle nécessiterait celui de la motivation de l’acte et de l’adéquation de l’acte 
à la protection de l’ordre public ? Toute police comporte ainsi la restriction des droits et liber-
 CA Versailles, ord. de mainlevée du 16 juin 2017, n°17/04374 2379
 TGI Versailles, ord. de mainlevée du JLD du 3 juillet 2017, n°17010642380
 Instruction n° DGOS/R4/DGS/SP4/2017/109 du 29 mars 2017 relative à la politique de réduction 2381
des pratiques d’isolement et de contention au sein des établissements de santé autorisés en psychia-
trie et désignés par le directeur général de l’agence régionale de santé pour assurer les soins psychia-
triques sans consentement, p 6
 P. Véron, Obs. sous CA de Versailles, 24 oct. 2016, n°16/07393, RDSS 2017. 1752382
 P.-H. Prélot, « L’actualité de l’arrêt Benjamin », RFDA 2013. 10202383
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tés, justifiée par certains impératifs d’intérêt général, ces restrictions ne peuvent être ad-
mises qu’à la condition de leur nécessité et de leur proportionnalité. Mais quelle serait la na-
ture de cet ordre public ? La sécurité ? La tranquillité au sein de l’établissement de santé ? 
Cette dernière hypothèse semble exclue car elle impliquerait un usage pour convenance du 
personnel hospitalier. Ainsi le juge s’est prononcé sur la notion de tranquillité. Il a condamné 
sur le volet pénal une contention de nuit pour assurer la tranquillité au sein d’un EHPAD .  2384
Même si l’étude de la jurisprudence plaide en faveur de la notion de police hospita-
lière, il convient de s’intéresser à la nature de la décision médicale d’isolement-contention 
face à un défaut de consentement (1), avant d’étudier l’office du juge (2). 
1.La nature de la décision médicale d’isolement-contention 
 La décision d’isoler ou de contenir un patient serait une décision médicale « de 
dernier recours » pour « prévenir un dommage immédiat ou imminent pour le patient ou au-
trui, sur décision d’un psychiatre, prise pour une durée limitée » . Même si leur mise en 2385
oeuvre relève de la responsabilité du psychiatre qui les a décidées, ces pratiques ne sont 
pas purement thérapeutiques car elles ne permettent qu’en cas de troubles extrêmes de 
prévenir un dommage pour le patient et autrui . La question se pose de savoir si le re2386 -
cours à la contention et l’isolement serait une forme de mesure de police hospitalière, rele-
vant d’une notion plus générale du maintien de l’ordre public, dont la responsabilité incombe-
rait aux directeurs d’hôpitaux. La loi fait d’ailleurs référence à la notion de « décision » et non 
de « prescription ». D’après le Dr Laurent Vassal, président de la CME, « le soins sans 
consentement doit être ainsi établi « sans contrainte », et même l’isolement et la contention 
sont censés être des « décisions », non des prescriptions » .  2387
 D’un point de vue organique, la décision relève du psychiatre, donc du pouvoir médical. 
Les recommandations précisent que l’isolement ou la contention, est réalisé sur décision 
d’un psychiatre, d’emblée ou secondairement. Dans ce dernier cas, la décision qui a été 
prise par l’équipe soignante doit être confirmée dans l’heure qui suit le début de la mesure, 
après un examen médical permettant de vérifier si la mesure est justifiée, si elle doit être 
maintenue ou levée.  
 Cependant, ces pratiques ne relèvent pas à proprement parler de la thérapeutique. En 
effet, il s’agirait davantage de mesures conservatoires visant à protéger le patient et autrui 
lorsqu’il présente une extrême agitation. On retrouve effectivement des notions relevant de 
l’ordre public lorsqu’il est fait état de « prévenir un dommage immédiat ou imminent pour le 
patient ou pour autrui ». Le fait d’isoler ou de contenir un patient serait une sorte de décision 
de police hospitalière. Comme nul ne peut être privé de sa liberté sans la décision d’un ma-
gistrat, l’intervention du juge répond aux recommandations européennes. 
 Crim. 6 août 1997, pourvoi n°95.848522384
 L. 3222-5-1 du Code de la santé publique créé par la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 72 2385
 TGI de Versailles, ord. du JLD du 4 mars 2017, n°17/00699. Le juge ordonne une mainlevée de la 2386
mesure au motif que « la mise en chambre de soins intentés (…) est consécutive, non pas à la volon-
té de prévenir un dommage immédiat ou imminent pour le patient ou pour autrui, mais au souhait de 
prévenir un risque de fuite de la part de l’intéressé (…) ». 
 Psychiatrie publique 93, Journée d’études, « La réforme des soins sans consentement 5 ans 2387
après : regards croisés terrain et recherche », contribution des actes du 12 décembre 2016, disponible 
sur http://emag.eps-ville-evrard.fr/n4/journees-professionnelles/soins-sans-consentement/ 
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 De ce fait, plusieurs appréciations paradoxales sont à analyser. D’une part, les soignants 
préfèreraient que la décision de mise en isolement soit considérée comme une mesure mé-
dicale. Ainsi, le juge ne pourrait pas substituer son appréciation à celle du médecin et plus 
spécifiquement du psychiatre  (vu l’usage plus fréquent de l’isolement en psychiatrique 2388
qu’en MCO). D’autre part, ne peut-on pas considérer en droit qu’une décision du psychiatre 
impliquerait l’existence d’une décision implicite du directeur de l’établissement ? Dans cette 
hypothèse, le juge examinerait la mesure privative de liberté, l’aspect sanitaire se retrouve-
rait au second plan.   
Il résulte clairement de la loi ainsi que des recommandations que les mesures d’isolement et 
de recours à la contention ont pour effet de restreindre de manière particulièrement significa-
tive les droits et libertés des personnes qui en font l’objet. Ainsi, les décisions de placement 
et de maintien en isolement et le recours à la contention sont des décisions qui font grief aux 
intéressés. La mesure de mise à l’isolement ou de contention doit prêter lieu à une décision 
administrative opposable. A ce titre, ils doivent être mis en mesure de faire valoir leurs ob-
servations directement ou par l’intermédiaire d’un avocat. S’agissant de décisions très re-
strictives de leurs libertés, elles doivent nécessairement leur être notifiées avec indication 
des recours effectifs dont ils disposent pour en obtenir la levée ainsi que l’information sur 
leurs droits. Ces garanties doivent être entendues comme efficaces et effectives pour la per-
sonne placée à l’isolement-contention et lui permettent de contester ces mesures.  
L’information du patient doit être assurée au moment de la prise de décision d’isole-
ment ou de contention avec la remise d’un écrit précisant les droits ainsi que les modalités 
de prise en charge et d’accompagnement induites par cette mesure. Ces informations 
doivent en outre être affichées dans la chambre d’isolement . Autrement dit, les modali2389 -
tés de recours contre la décision d’isolement ou de contention doivent être précisées au 
sein de chaque établissement, affichées dans toutes les pièces pouvant être utilisées 
comme pièces d’isolement et sur le support écrit de notification des droits remis à la per-
sonne. Elles doivent être communiquées à la personne de confiance, aux titulaires de 
l’autorité parentale ou à tout proche à la demande du patient concerné par la mesure . 2390
L’information et la recherche du consentement du patient, de la personne de confiance ou 
de son entourage sont tracées dans le dossier du patient.  
 v. P. Véron, « Les limites du contrôle du juge des libertés et de la détention sur les décisions 2388
d’admission en soins psychiatriques sans consentement », Note sous Civ. 1ère, 27 sept. 2017, n
°16-22.544, RDSS 2018. 125 : P. Véron rappelle la double interdiction faite au JLD de ne pas dénatu-
rer les avis médicaux et ne de pas s’y substituer. 
 HAS, Service des bonnes pratiques professionnelles, Février 2017 p14 et 15 : « l’information de la 2389
personne concernée doit être assurée au moment de la prise de décision d’isolement ou de conten-
tion avec la remise d’un écrit précisant ses droits ainsi que les modalités de prise en charge et 
d’accompagnement induites par cette mesure. Ces informations doivent être affichées dans la 
chambre d’isolement ».   
 Les modalités de recours contre la décision d’isolement ou de contention doivent être précisées 2390
au sein de chaque établissement et affichées dans toutes les chambres d’isolement et sur le support 
écrit de la notification des droits remis à la personne. Elles doivent être communiquées à la personne 
de confiance, aux parents d’un mineur ou à tout proche informé à la demande du patient concerné ». 
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Saisi d’un recours en annulation de l’instruction relative à la politique de réduction des 
pratiques d’isolement et de contention , le Conseil d’Etat ne s’est pas prononcé sur le 2391
fond mais uniquement sur la nature du document, ne « permettant pas d’établir une situa-
tion portant pourtant de graves atteintes aux droits et libertés du patient » . Le Cercle de 2392
réflexion et d’action pour la psychiatrie reprochait à l’instrution de ne pas prévoir de procé-
dure contradictoire préalable à l’édiction des décisions de recourir à l’isolement ou à la 
contention d’une personne faisant l’objet de soins psychiatriques sans consentement. Sui-
vant un raisonnement classique, le Conseil d’Etat rappelle la jurisprudence Duvignères  2393
et considère en l’espèce qu’ « étant dénuée de caractère impératif, elle (la circulaire), ne 
saurait, quel qu’en soit le bien-fondé, faire grief » . Or, une décision d’isoler ou de conte2394 -
nir un patient est restrictive de liberté et « est donc une mesure faisant grief car attentatoire 
aux droits et libertés du patient ». Elle devrait être motiviée et soumise au principe du 
contradictoire.  
Fort heureusement, les recommandations de bonnes pratiques prévoient pour cer-
tains patients, notamment pour les personnes âgées, que la personne et ses proches sont 
informés des raisons et des buts de la contention. Elles précisent même que « leur consen-
tement et leur participation sont recherchés » . L’objectif affiché est bien de maintenir une 2395
alliance thérapeutique « étendue » avec le patient et son entourage.  
La cohérence des recommandations de bonnes pratiques est toutefois à déplorer. En 
effet, elles font état de dispositions particulières prévues par le législateur (majeurs sous 
tutelles et mineurs). D’après ces recommandations, « dans le respect du code de déontolo-
gie, il est demandé au patient s’il souhaite prévenir sa personne de confiance ou un proche. 
Dans ce cas, les moyens les mieux adaptés à la délivrance de cette information doivent 
être recherchés » .  2396
 Il ne faut pas oublier qu’au moment du placement en isolement, le patient n’est pas 
souvent en état de se prononcer sur l’information ou non de la personne de confiance et de 
ses proches. Par ailleurs, c’est aussi le rôle de la personne de confiance, (et des proches en 
cas d’absence de nomination de personne de confiance), d’être informée lorsque le patient 
ne peut recevoir l’information. Enfin, au vu de la judiciarisation des mesures d’isolement et 
de contention, il ne faut pas oublier le rôle de porte-parole de la personne de confiance (et 
des proches) pour le patient, au cas où celui-ci voudrait contester la mesure.  
En conclusion, il faut garder en mémoire les règles générales du droit médical et non 
envisager des dispositions plus particulières les unes que les autres. Si le principe demeure 
celui selon lequel la décision de mise à l’isolement est une mesure médicale : l’information 
du tuteur est obligatoire (art. L. 1111-2 CSP), l’information de la personne de confiance ou à 
défaut des proches est obligatoire lorsque le patient ne peut exprimer sa volonté (art. L. 
 Instruction n°DGOS/R4/DGS/SP4/2017/109 du 29 mars 2017 relative à la politique de réduction 2391
des pratiques d’isolement et de contention au sein des établissements de santé autorisés en psychia-
trie et désignés par le directeur général de l’agence régionale de santé pour assurer des soins psy-
chiatriques sans consentement
 V. Mijuskovic et P.-Y. Chapeau, « Rejet du recours en annulation de l’instruction relative à la poli2392 -
tique de réduction des pratiques d’isolement et de contention », RDS, n°86, nov. 2018, p. 1008
 CE, 18 déc. 2002, Dame Duvignères, n°233618 2393
 CE, 12 juil. 2018, n°4126392394
 HAS, Service des bonnes pratiques professionnelles février 2017, p. 202395
 Ibid. p. 66 2396
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1111-6 CSP) ; l’information de l’entourage au sens large (s’il ne s’agit pas d’un tuteur ou 
d’une personne de confiance) nécessite de rechercher au maximum l’accord du patient.  
 Par contre, l’information du patient est réitérée postérieurement. Une fois la mesure 
levée, les recommandations prévoient un temps de reprise avec le patient. Un autre temps 
est réservé aussi à l’équipe soignante pour effectuer une analyse clinique qui doit être ins-
crite dans le dossier du patient.  
 Enfin, il appartient à l’établissement de santé de « justifier du respect des dispositions 
de l’article L. 3222-5-1 du code de la santé publique et de fournir au juge les éléments lui 
permettant d’opérer le contrôle qui lui incombe sur les atteintes à la liberté du patient » .  2397
 Ainsi, la décision de mise à l’isolement serait une décision médicale, mais dont le 
contrôle serait assimilé aux mesures de police administrative. 
2.L’office du JLD sur le contrôle des mesures d’isolement et de contention  
 Les établissements accueillant des personnes âgées dépendantes se trouvent au-
jourd’hui soumis à deux impératifs susceptibles d’entrer en conflit : d’une part, protéger la 
personne vulnérable et assurer sa sécurité ; d’autre part, préserver sa liberté fondamentale 
d’aller et venir. Le développement récent, quoique encore limité, du contentieux relatif à cette 
liberté permet d’en préciser le régime et de prendre la mesure à la fois des implications 
concrètes de l’obligation de sécurité et des conditions de légalité entourant les mesures limi-
tatives de liberté . Le raisonnement du juge demeure toutefois très ancré dans les faits de 2398
chaque espèce, une casuistique rendant délicate la construction d’une théorie juridique de la 
liberté d’aller et venir des personnes âgées. Avant l’introduction de l’article 72 de la loi de 
modernisation de notre système de santé, certains juges du fond (même pénal ) s’étaient 2399
prononcés sur les conditions de légalité relatives à l’isolement et à la contention . 2400
  Comme l’isolement et la contention sont des « surprivations » de liberté, cela néces-
site un contrôle judiciaire. Enfin, au regard de leurs effets, ces mesures portent une telle at-
teinte aux droits et libertés individuelles qu’elles ne peuvent échapper au contrôle systéma-
tique du Juge judiciaire gardien des libertés individuelles en application des règles constitu-
tionnelles . 2401
 P. Véron, Obsv. Sous. CA Versailles, 24 oct. 2016, n°16/07393, RDSS 2017, p.175 2397
 CA Versailles, 24 oct.2016, n° 16/07393, JCP 2016, n°46, 1211, obs. F. Vialla : La Cour relève 2398
que l’établissement d’accueil ne produit aucun élément permettant de déterminer si la mise à l’isole-
ment de M. X. « résulte bien d’une décision d’un psychiatre et si elle était nécessaire pour prévenir un 
dommage immédiat ou imminent pour le patient ou autrui », alors même que « les mesures d’isole-
ment et de contention sont par leur nature même gravement attentatoires à la liberté fondamentale 
d’aller et venir dont le juge judiciaire est le garant par application de l’article 66 de la Constitution ».
 Crim, 6 août 1997, n°95-84.852 pour des contentions nocturnes afin d’assurer la tranquillité des 2399
cadres de nuit. 
 CA Paris, 7 oct. 2015, n°13/02215 concernant une contention sans prescription médicale ; CA 2400
Versailles, 29 sept. 2015, n°14/02737 pour une contention sans prescription médicale ni justifiée par 
l’urgence. 
 v. A. Pena, “ Internement psychiatrique, liberté individuelle et dualisme juridictionnel : la nouvelle 2401
donne.”; RFDA, 2011/09-10, n°05. p. 951-966.
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Toutefois, la question se pose de la compétence du JLD en matière d’isolement-
contention car il pourrait s’agir d’une « voie de fait ». L’article L. 3216-1 du CSP attribue la 
compétence du JLD aux décisions administratives prises sous les chapitres II, III et IV du 
titre 1er du CSP. Or, l’article L. 3222-5-1 n’en fait pas partie. Ainsi, le juge judiciaire des réfé-
rés serait compétent pour faire cesser la mesure, en application de l’article 66 de la Constitu-
tion. La voie de fait étant une illégalité manifeste commise par l’administration et portant at-
teinte à la liberté individuelle .  2402
Cependant, le Tribunal des Conflits amoindrit encore le champ de la voie de fait . 2403
Par analogie, il serait envisageable de considérer que l’isolement du patient, au-delà du 
temps strictement nécessaire à l’établissement du diagnostic ne serait pas une atteinte sus-
ceptible de caractériser une voie de fait. Il appartiendrait alors au juge administratif de 
connaître du contentieux indemnitaire.  
Notre état du droit est bien inférieur aux standards internationaux et de la CEDH . 2404
Actuellement, le seul contrôle procédural obligatoire et systématique est celui du JLD à 
douze jours et aux six mois en matière de soins psychiatriques sans consentement. Un tel 
contrôle semble pourtant très insuffisant pour prévenir un risque d’arbitraire et de banalisa-
tion lorsque le patient est hospitalisé au long court. Si le JLD devrait être compétent pour sta-
tuer sur une décision de mise à l’isolement ou de contention, ne devrait-on pas instaurer un 
contrôle systématique supplémentaire en plus des saisines facultatives? Le législateur pour-
rait prévoir un contrôle systématique lorsque l’isolement dépasse plusieurs jours consécutifs 
ou avec une proximité suffisamment rapprochée. Un seuil pourrait être fixé par la loi ou par 
la voie règlementaire, par exemple trois jours consécutifs ou l’équivalent de plus de 72 
heures durant une semaine.  
Quant à la preuve, il relève de la compétence de l’établissement hospitalier de justi-
fier du respect des dispositions de l’article L. 3222-5-1 du Code de la santé publique et de 
fournir au juge les éléments qui lui permettent d’opérer le contrôle qui lui incombe sur les at-
teintes à la liberté du patient. Il est primordial que l’établissement puisse apporter la preuve 
de la nécessité médicale.  
Si les systèmes de contention ne sont pas interdits par un texte réglementaire, de 
telles mesures ne peuvent être prises qu’à titre individuel et temporaire. C’est ce qu’a rappe-
lé la Cour de cassation  dans une affaire où plus d’un tiers des pensionnaires d’une maison 
de retraite étaient soumis à des contentions systématiques, de 18h30 au lendemain matin, 
 v. T. confl. 17 juin 2013, Bergoend, n° C 3911, Dalloz Actu Étudiant 1er juill. 2013 ; RFDA 2013. 2402
1041, note Delvolvé
 v. TC, 12 février 2018, n° 4110, « Considérant que, si en retenant les documents d’identité de M. 2403
G., au-delà du temps strictement nécessaire à l’exercice du contrôle de son identité et de la régularité 
de sa situation, alors prévu par l’article 5 de l’ordonnance n° 45-2658 du 2 novembre 1945 la police 
des frontières est susceptible d’avoir porté atteinte à la liberté d’aller et venir de l’intéressé, cette liber-
té n'entre pas dans le champ de la liberté individuelle au sens de l'article 66 de la Constitution, de 
sorte qu’une telle atteinte n'est pas susceptible de caractériser une voie de fait ; que dès lors les 
conclusions de M. G. tendant à la réparation des conséquences dommageables de la rétention de ses 
documents d’identité relèvent de la compétence de la juridiction administrative ».
 CEDH, M.S c/ Croatie, 19 févr. 2015, n°75450/12. En l’espèce, la Cour a conclu à la violation de 2404
l’article 3 (traitements inhumains et dégradants) et condamne la Croatie pour avoir placé en isolement 
pendant quinze heures une personne hospitalisée au motif qu’elle n’avait pas bénéficié de garanties 
légales suffisantes. 
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associée à la fermeture à clef des dortoirs et à l’impossibilité d’aller aux toilettes . Pour la 2405
Cour, les deux gestionnaires de l’établissement, en ayant encouragé cette politique de 
contention, attentatoire à la dignité des personnes âgées dont elles avaient la charge, se 
sont rendues complices du délit de violences volontaires. Elles ont été condamnées à 6 mois 
de prison avec sursis.  
 En se penchant sur le délicat sujet de l’isolement et de la contention d’une personne, 
en présentant dans la loi de modernisation de notre système de santé un cadre légal condi-
tionnant la décision médicale privative de liberté (article L.3222-5-1 du CSP), ce nouveau 
cadre légal engendre davantage de contrôle d’opportunité du juge relatif à l’adéquation de la 
mesure privative de la liberté d’aller et de venir avec l’état de santé de la personne . L’é2406 -
tude de la jurisprudence confirme cette tendance. Le juge peut se prononcer sur la répara-
tion du préjudice subi par la personne si la mesure ne paraissait pas adéquate, une réponse 
« graduée » en examinant par la même les conditions dans lesquelles elle s’est effectuée. 
Par ailleurs, le juge peut prononcer la réparation du préjudice tiré de l’illégalité de la décision 
médicale de contention ou d’isolement et de l’atteinte à la dignité du patient . En l’espèce, 2407
un patient, ayant séjourné à plusieurs reprises sous le mode de soins sans consentement à 
la demande du représentant de l’Etat, a saisi le Tribunal administratif, invoquant un préjudice 
moral du fait des conditions de séjour en chambre d’isolement et du défaut d’information. Le 
plaignant ne conteste pas le bienfondé de la mesure de contention, mais s’attache à solliciter 
des indemnités pour préjudice moral à hauteur de 115 000€ dénonçant les conditions de sé-
jour pendant la mesure. Sa demande ayant été rejetée en première instance, le requérant a 
fait appel. La Cour administrative d’appel lui octroie une indemnité de 1 500€ au titre du pré-
judice moral lié aux conditions de séjour en chambre d’isolement, s’appuyant sur l’atteinte à 
la dignité de la personne . 2408
 Les juges en appel sont venus préciser « qu’eu égard à la vulnérabilité des patients 
placés en chambre d’isolement et à leur situation d’entière dépendance vis-à-vis de l’admini-
stration hospitalière, il appartient à celle-ci de prendre les mesures propres à leur éviter tout 
traitement inhumain ou dégradant »  .  2409
 D’autre part, le non recours à la contention peut en effet engager la responsabilité de 
l’établissement . En cette espèce, le juge a indiqué : « Considérant que la circonstance, 2410
 Crim. 6 août 1997 pourvoi n°95.84852, op. cit. 2405
 CAA Marseille 21 mai 2015, n° 13MA03115, inédit au Lebon2406
 CAA Marseille, 21 mai 2015, n°13MA03115, AJDA 2015. 1400 ; JCP A n°4, 2016.15, obs. E. Pé2407 -
chillon ; RDS, n°67, 2015. 720, obs. F. Vialla. En l’espèce la Cour administrative d’appel, sur le visa de 
l’article 3 de la CEDH prohibant les traitements inhumains et dégradants, a jugé que « compte tenu de 
l’état de santé, fragilisé par les troubles mentaux ayant motivé son hospitalisation sans son consen-
tement, du nombre des mesures de placement en isolement dont il a fait l’objet, de l’impossibilité, im-
putable à la carence du centre hospitalier (…) d’évaluer la durée précise de chaque mesure de pla-
cement, et des exigences qu’implique l’utilisation de l’isolement thérapeutique présenté comme un 
processus de soin complexe justifié par une situation clinique initiale et se prolongeant jusqu’à l’obte-
ntion d’un résultat clinique, il résulte de ce qui a été exposé (…) que les conditions de séjour (…) en 
chambre d’isolement doivent être regardées comme excédant le niveau de souffrance inhérent à une 
telle mesure et dès lors, attentatoires à sa dignité ».
 en violation de l’article L.3211-3 du CSP2408
 CAA de Nantes, 25 janvier 1995, n°92NT00651 ; CAA de Douai, 13 juin 2006, n o 05DA01282 ; 2409
CAA de Marseille, 25 janvier 2007 n o 05MA01245 et 21 mai 2015,  no 13MA03115
 CAA de Nantes, 25 janvier 1995, n°92NT006512410
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alors que l’on n’avait pas utilisé des moyens de contention mécanique pour l’immobiliser, que 
M. Y… ait été placé dans un pavillon où se trouvaient seules trois infirmières qui ne pou-
vaient le maîtriser ainsi que le retard mis à le secourir sont constitutifs d’un défaut dans 
l’organisation du service hospitalier de nature à engager la responsabilité du centre hospita-
lier ».   
A contrario, les juges en appel ont pu opérer un contrôle de proportionnalité pour considérer 
que la contention n’était pas requise face à la situation de l’espèce, conjointement à l’avis de 
l’expert. L’établissement de santé soulevait le motif selon lequel : «  la contention est réser-
vée aux personnes présentant un risque majeur d’atteinte à leur personne ou à celle des 
autres ; (que) l’expert indique clairement sur ce point que la patiente, sans antécédents sui-
cidaires, a été placée en observation clinique simple selon l’usage face à un comportement 
non agressif en partie apaisé par les traitements reçus  » .  2411
Par ailleurs, les juges en appel ont pu préciser que la contention doit être utilisée en dernier 
recours, après réflexion concernant la situation concrète, précisant en l’espèce : « que la 
mesure de contention préconisée par la mère de la victime est réservée aux cas extrêmes et 
en dernier recours après échec de la parole, de la pharmacopée et enfin de la chambre 
d’isolement ; qu’au surplus, le physique du malade rendait difficile la réalisation de la conten-
tion » . Cette interprétation est confirmée par une jurisprudence où les juges en appel 2412
analysent à la fois la proportionnalité et la nécessité du recours à l’isolement au regard de 
l’état de santé. Est ainsi précisé : « qu’au demeurant l’invocation de l’état d’agitation et du 
comportement du patient ne saurait, à elle seule, démontrer la justification médicale de la 
mesure, qui ne saurait se justifier qu’après qu’une réponse graduée, médicamenteuse, hu-
maine, matérielle adaptée a été apportée à l’état du patient et ne saurait présenter un carac-
tère punitif ou avoir seulement vocation à faciliter le travail de l’équipe soignante ». Les juges 
font références aux « exigences qu’implique l’utilisation de l’isolement thérapeutique présen-
té comme un processus de soin complexe justifié par une situation clinique initiale et se pro-
longeant jusqu’à l’obtention d’un résultat clinique  » . 2413
  
Le juge va donc jusqu’à s’intéresser aux résultats cliniques recherchés et les comparer à 
ceux obtenus. Le juge vérifie donc les caractères « adapté, nécessaire et proportionné » à 
l’état mental et à la mise en œuvre du traitement requis. « Les conditions de la contention et 
de l’isolement ont excédé le niveau de souffrance inhérent à une telle mesure, et dès lors, 
sont attentatoires à sa dignité ». La condition du « dernier recours », avatar du principe de 
stricte nécessité ou de restriction minimale, applicable à toute mesure attentatoire à une li-
berté fondamentale, implique d’envisager les alternatives possibles . 2414
2.Consentement confronté à l’ordre public sanitaire et économique 
 En tant que droit social, le droit à la protection de la santé concerne principalement la 
santé publique. L’alinéa 11 du préambule de la Constitution de 1946 a une acception collec-
tive ce qui implique que les intérêts de la collectivité, autrement dit les exigences de santé 
publique, peuvent prévaloir sur les intérêts individuels ainsi que sur l’autonomie des per-
 CAA de Douai, 13 juin 2006, n o 05DA012822411
 CAA de Marseille, 25 janvier 2007, n o 05MA012452412
 CAA de Marseille, 21 mai 2015, 13MA03115.2413
  CAA Nantes, 25 janv. 1995, n° 92NT00651, Mentionné dans les tables du recueil Lebon 2414
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sonnes. L’exigence du recueil du consentement libre et éclairé est alors dépourvue de va-
leur. La contrainte étatique est forte lorsqu’il s’agit de la mise en oeuvre de la politique vacci-
nale (§1). Le refus de consentir à certaines vaccinations prive la personne d’une vie en col-
lectivité dès son plus jeune âge ainsi que pour ses choix professionnels.  
 A l’inverse, la contrainte publique peut prendre appui sur un consentement du patient 
préalablement exprimé afin de le maintenir dans le temps. Cette contrainte, liée à l’observa-
nce, prend en partie sa source dans les exigences de stabilité des comptes de la sécurité 
sociale. D’une exigence de santé publique, le droit tend vers un ordre public sanitaire éco-
nomique rendant illusoire le principe de liberté du consentement (§2). 
1.Consentement et politique vaccinale : l’exemple de la forte contrainte médi-
cale 
 Comme le fait remarquer justement Valérie Bernaud, « que l'on considère ce cadeau 
de naissance comme une opportunité de vivre longtemps en parfaite santé ou, au contraire, 
comme celle de commencer sa vie par un empoisonnement irréversible, importe peu dans 
ces quelques lignes. Au-delà de la question médicale des bénéfices et des risques liés aux 
vaccins, c'est évidemment le problème de l'obligation vaccinale qui retient l'attention du ju-
riste » .  2415
 Sans remettre en cause l’intérêt de la vaccination, car cela repose sur des preuves 
scientifiques, il convient de préciser les contours juridiques de l’obligation vaccinale. Si cer-
tains vaccins étaient obligatoires comme celui contre la diphtérie et le tétanos, d’autres rele-
vaient de la volonté individuelle à moins qu’ils ne concernent qu’une catégorie de la popula-
tion (notamment les personnes qui travaillent en milieu hospitalier). Même si toute personne 
demeurait libre de se faire vacciner, en cas de refus, elle était pénalisée. Par conséquent, 
cette législation viciait le principe du consentement car elle forçait et contraignait au traite-
ment, ce qui soulevait des interrogations éthiques. Or, alors qu’un « effort de pédagogie 
s’avère nécessaire pour reconquérir la confiance (…), pour atteindre ce louable objectif, la 
voie choisie de l’extension de l’obligation vaccinale laisse dubitatif » . En outre, le passage 2416
de 3 valences à 11 valences obligatoires a eu lieu dans un contexte juridique particulier où le 
Conseil d’Etat a juste enjoint le ministre de la santé de rendre accessible les seuls vaccins 
obligatoires  tout en précisant que cette injonction cesserait de s’imposer si le législateur 2417
décidait d’accroître le nombre de vaccinations obligatoires .  2418
 Sans occulter le fait que cet acte médical n’est pas sans conséquences pour l’indivi-
du lorsqu’il procure des effets secondaires , le contentieux relatif à la politique vaccinale 2419
est révélateur de l’application des juges à préserver un certain équilibre, ou déséquilibre, 
entre le droit subjectif à la santé et le « droit-créance », nécessitant une contrainte. En effet, 
leur raisonnement repose sur le fait que la protection de la santé publique justifierait de por-
 V. Bernaud, « Les obligations vaccinales sont-elles constitutionnelles ? Réflexion autour d’une 2415
sentence controversée de la Cour constitutionnelle colombienne », RDSS 2018. 257 
 F. Vialla, « Vaccinations obligatoires : sêptikos ou skeptikos ? » D. 2017 p. 25842416
 CE, 8 févr. 2017, n°397151, D. 2017. 356 ; AJDA 2017. 320 et 898, note F. Vialla ; RDSS 2017. 2417
479, note A. Minet-Leleu 
 A. Minet-Leleu, « L’indisponibilité du vaccin trivalent sanctionné par le juge administratif », RDSS 2418
2017. 479 
 voir supra2419
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ter atteinte à l’intégrité physique et physiologique en matière vaccinale. L’ordre public est 
donc privilégié face à la liberté individuelle (A). C’est pourquoi la jurisprudence du Conseil 
constitutionnel témoigne d’une réticence concernant le primat du droit subjectif à la protec-
tion de la santé mais elle renforce les mesures de protection du « droit-créance » à la protec-
tion de la santé dans son acception collective (B). 
A.La politique vaccinale française : la critique d’une législation contraignante 
Notre politique vaccinale est critiquée sur le plan du droit comparé car beaucoup de pays 
européens ont abandonné une partie du caractère obligatoire de certains vaccins. A nou-
veau, la législation française semble se démarquer de ses voisines. Malgré le fait qu’ « il 
existe en France une relative défiance à l'égard de la vaccination » , le législateur a suivi 2420
les recommandations du Comité d’orientation de la concertation citoyenne sur la vaccination 
du 30 novembre 216. Celui-ci recommandait un « élargissement temporaire de l'obligation 
vaccinale avec clause d'exemption, jusqu'à ce que les conditions soient réunies pour une 
levée de l'obligation » . Par la suite, le projet de loi de financement de la sécurité sociale 2421
pour 2018 proposait donc de « convaincre par la contrainte »  et imposait 11 valences 2422
vaccinales à tous les futurs nouveaux nés français . Le décret n° 2018-42 du 25 janv. 2423
2018 (JO du 26) fixe les modalités de mise en oeuvre de cette extension et précise les mo-
dalités de la justification de la réalisation de ces obligations pour la garde, l’entrée ou le 
maintien en collectivité d'enfants. 
En France, la politique vaccinale relève notamment de la compétence du « ministre chargé 
de la santé », comme en dispose l’article L. 3111-1 CSP . Celui-ci « fixe les conditions 2424
d’immunisation, énonce les recommandations nécessaires et rend public le calendrier des 
vaccinations après avis du Haut Conseil de la santé publique ». L’alinéa 3 de cet article pré-
cise que l’ensemble des médecins de proximité  contribuent « à la mise en oeuvre de la 2425
politique vaccinale », ils en assurent la promotion. Comme le fait remarquer à juste titre Mor-
gan Le Goues dans sa thèse, on constate que, ab initio, « le discours des « médecins de 
proximité » » est guidé par une volonté manifeste de recourir à la vaccination. Ainsi, « les 
médecins du travail, les médecins des infirmeries des établissements publics locaux d’ense-
ignement et des services de médecine préventive et de promotion de la santé dans les éta-
 V. Bernaud, « Les obligations vaccinales sont-elles constitutionnelles ? Réflexion autour d’une 2420
sentence controversée de la Cour constitutionnelle colombienne », RDSS 2018. 257 
 Comité d’orientation de la concertation citoyenne sur la vaccination, Rapport sur la vaccination, p. 2421
32, 2016 
 M.-L. Gulnamant, Gaz Pal. n°31, 2017 p.12 2422
 A. Dionisi-Peyrusse, « Actualités de la bioéthique », AJ fam. 2018. 139 2423
 Article L. 3111-1 CSP modifié par la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre 2424
système de santé 
 Art. 3111-2 al. 3 du CSP : « Dans le cadre de leurs missions, les médecins du travail, les méde2425 -
cins des infirmeries des établissements publics locaux d'enseignement et des services de médecine 
préventive et de promotion de la santé dans les établissements d'enseignement supérieur, les méde-
cins des services de protection maternelle et infantile et des autres services de santé dépendant des 
conseils départementaux ou des communes et les médecins des centres pratiquant les examens de 
santé gratuits prévus à l'article L. 321-3 du code de la sécurité sociale participent à la mise en oeuvre 
de la politique vaccinale. »
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blissements d’enseignement supérieur, les médecins des services de protection maternelle 
et infantile et des autres services de santé dépendant des conseils généraux ou des com-
munes ». Par conséquent, « ceux qui côtoient le maximum de personnes ont vocation à gui-
der ces dernières vers la vaccination » . 2426
1.La politique vaccinale à caractère obligatoire et systématique 
Selon les termes du nouvel article L. 3111-2 du CSP , « I.-Les vaccinations suivantes sont 2427
obligatoires, sauf contre-indication médicale reconnue, dans des conditions d'âge détermi-
nées par décret en Conseil d'Etat, pris après avis de la Haute Autorité de santé : 1° Antidiph-
térique ; 2° Antitétanique ; 3° Antipoliomyélitique ; 4° Contre la coqueluche ; 5° Contre les 
infections invasives à Haemophilus influenzae de type b ; 6° Contre le virus de l'hépatite B ; 
7° Contre les infections invasives à pneumocoque ; 8° Contre le méningocoque de séro-
groupe C ; 9° Contre la rougeole ; 10° Contre les oreillons ; 11° Contre la rubéole. II.-Les 
personnes titulaires de l'autorité parentale ou qui assurent la tutelle des mineurs sont tenues 
personnellement responsables de l'exécution de l'obligation prévue au I. La preuve que cette 
obligation a été exécutée doit être fournie, selon des modalités définies par décret, pour 
l'admission ou le maintien dans toute école, garderie, colonie de vacances ou autre collecti-
vité d’enfants ». Il est précisé par l’article R. 3111-2 , qui dispose que ce vaccin doit être 2428
réalisé dans les « dix-huit » premiers mois de l’enfant.  
 Il faut noter que deux législations cohabitent encore : pour les enfants nés avant le 31 
décembre 2017 seuls trois vaccins sont obligatoires (contre le tétanos, la poliomyélite et la 
diphtérie) contre ceux nés après le 1er janvier 2018 qui devront être vaccinés contre 11 va-
lences.  
 Cette obligation vaccinale incombe aux personnes titulaires de l’autorité parentale ou 
qui ont « la charge de la tutelle des mineurs ». Cet énoncé est dans la logique des articles L.
1111-2 et L. 1111-4 car ils détiennent le pouvoir de prendre des décisions médicales lors-
qu’elles concernent la santé de leur enfant .  2429
 La question pourrait alors se poser de déterminer la nature et l’étendue de la respon-
sabilité du titulaire de l’autorité parentale. La première réponse se trouvait à l’ancien article L. 
3116-4 CSP  qui sanctionnait pénalement le refus de soins. En vertu dudit article, « Le 2430
refus de se soumettre ou de soumettre ceux sur lesquels on exerce l'autorité parentale ou 
dont on assure la tutelle aux obligations de vaccination prévues aux articles L. 3111-2, L. 
3111-3 et L. 3112-1 ou la volonté d'en entraver l'exécution (étaient) punis de six mois d'empr-
isonnement et de 3 750 Euros d’amende ». L’action publique se prescrivait lorsque l’enfant 
« atteint un âge fixé par décret pour chaque catégorie de vaccination », comme en disposait 
l’ancien article L. 3116-2 concernant les vaccinations contre la poliomyélite, la diphtérie et le 
tétanos. En l’espèce, le décret du 21 mai 2003  créa l’article R. 3116-1 selon lequel l’acti2431 -
 Morgan Le Goues. Le consentement du patient en droit de la santé. Droit. Université d'Avignon, 2426
2015. Français. <NNT : 2015AVIG2042>. <tel-01267019> , p. 214
 Article L3111-2 modifié par l’article 49 de la loi n°2017-1836 du 30 décembre 20172427
 Article R3111-2, modifié par l’article 1er du décret n°2018-42 du 25 janvier 20182428
 v. supra 2429
 Abrogé par LOI n°2017-1836 du 30 décembre 2017 - art. 49 (V)2430
 Décret n° 2003-462 du 21 mai 2003 relatif aux dispositions réglementaires des parties I, II et III du 2431
code de la santé publique ; JORF n°122 du 27 mai 2003, page 37006 
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on publique se prescrit quand l’enfant atteint l’âge de « dix ans pour les vaccinations anti-
diphtérique et antitétanique » et « quinze ans pour la vaccination antipoliomyélitique ».  
Actuellement, le législateur a supprimé la qualification pénale du refus de vaccination des 
titulaires de l’autorité parentale mais maintient et crée de nouvelles infractions lorsque l’obl-
igation vaccinale concerne l’exercice d’une activité professionnelle en lien avec la santé .  2432
Ainsi, le législateur envisageait, et envisage toujours, deux cas dans lesquels la vaccination 
peut devenir obligatoire. Elle l’est pour les personnes, du fait de leur activité professionnelle 
ou bien en cas de circonstances particulières. Autrement dit, certains vaccins ne sont pas 
obligatoires pour l’ensemble de la population mais ils pourraient le devenir si la personne 
exerce une profession médicale, para-médicale ou par exemple en cas d’épidémie. L’article 
L. 3111-4 CSP dispose d’abord qu’ : « Une personne qui, dans un établissement ou orga-
nisme public ou privé de prévention de soins ou hébergeant des personnes âgées, exerce 
une activité professionnelle l'exposant ou exposant les personnes dont elle est chargée à 
des risques de contamination doit être immunisée contre l'hépatite B, la diphtérie, le tétanos, 
la poliomyélite et la grippe ». L’alinéa second précise que : « Les personnes qui exercent une 
activité professionnelle dans un laboratoire de biologie médicale doivent être immunisées 
contre la fièvre typhoïde ». La liste des personnes concernées s’allonge à l’alinéa 4 qui dis-
pose que « Tout élève ou étudiant d'un établissement préparant à l'exercice des professions 
médicales et des autres professions de santé dont la liste est déterminée par arrêté du mi-
nistre chargé de la santé, qui est soumis à l'obligation d'effectuer une part de ses études 
dans un établissement ou organisme public ou privé de prévention ou de soins, doit être im-
munisé contre les maladies mentionnées à l'alinéa premier du présent article ». 
Conformément aux alinéas 3 et 6 dudit article, les décrets du 19 décembre 2005  et du 31 2433
mars 2010  dressent deux listes exhaustives des différentes personnes et professions 2434
soumises à vaccination obligatoire pour le vaccin antituberculeux BCG. Les articles R. 3112-
1 et R. 3112-2 du CSP font ainsi référence aux étudiants en médecine, chirurgie dentaire, 
pharmacie, aux étudiants sages-femmes et aux « personnes inscrites dans les écoles et 
 Art. 6 du Décret n°2018-42 du 25 janvier 2018 :  2432
Article R3116-1 CSP : « Est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la 5e classe le fait 
d'exercer une activité professionnelle  
1° Exposant à des risques de contamination dans un établissement ou organisme public ou privé de 
prévention ou de soins, sans être immunisé contre l'hépatite B, la diphtérie, le tétanos et la poliomyé-
lite ; 
2° Dans un laboratoire d'analyses de biologie médicale sans être immunisé contre la fièvre typhoïde. 
Article R3116-2 : « Est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la 5e classe le fait pour un 
élève ou étudiant mentionné à l'article L. 3111-4 de ne pas être immunisé contre les maladies men-
tionnées au premier alinéa dudit article. » 
Article R3116-3 : « Est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la 5e classe le fait pour le 
responsable d'un établissement ou organisme mentionné à l'article L. 3111-4 de ne pas assurer la 
prise en charge par l'établissement ou l'organisme des dépenses entraînées par les vaccinations pré-
vues audit article. » 
Article R3116-4 : « Est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la 5e classe le fait de ne 
pas respecter les mesures propres à empêcher la propagation d'une épidémie prises en application 
de l'article L. 3114-4. » 
Article R3116-5 : « La récidive des contraventions prévues aux articles R. 3116-1 à R. 3116-4 est ré-
primée conformément à l'article 132-11 du code pénal. »
 Décret n°2005-1608 du 19 décembre 2005 - art. 2 JORF 22 décembre 2005 en vigueur le 1er jan2433 -
vier 2006
 Décret n°2010-344 du 31 mars 2010 - art. 822434
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établissement préparant aux professions à caractère sanitaire ou social ». Cette liste s’étend 
aux professionnels exerçant dans des établissements accueillant des enfants en bas âge, « 
dans les laboratoires d’analyses de biologie médicale », « dans un établissement péniten-
tiaire, de services de probation et des établissements ou services de la protection judiciaire 
de la jeunesse ». L’ensemble des professions dans lesquelles un contact est possible avec 
des populations à risque est envisagé par le législateur. Sont ainsi visées les « dispensaires 
ou centres de soins, centres et consultations de protection maternelle et infantile », « les hô-
pitaux des armées et institution nationale des invalides », « les établissements d’hospitalisa-
tion à domicile » et « les établissements d’hébergement et services pour personnes âgées », 
qu’ils soient publics ou privés.  
Enfin, comme pour la politique vaccinale générale, le refus de se soumettre à la vaccination 
du vaccin antituberculeux, lorsque celui-ci est obligatoire, entrait dans le champ d’application 
de l’article L. 3116-4 du CSP. Ce refus engageait alors la responsabilité pénale de la per-
sonne.  
Par conséquent, le législateur n’envisage plus de contrainte pénale pour les titulaires de 
l’autorité parentale, mais couple contrainte pénale et contrainte personnelle, en raison de 
l’orientation professionnelle. Il ne reconnait qu’une seule possibilité pour ne pas obliger une 
personne à se faire vacciner : la contre-indication médicale. Dans cette unique hypothèse, 
les titulaires de l’autorité parentale ainsi que les patients eux-mêmes, sont déchargés de leur 
responsabilité . Cependant, cette cause d’irresponsabilité, sans rapport avec la volonté de 2435
la personne, se rapproche des caractéristiques de la force majeure.  
 Quant à la politique vaccinale en raison de circonstances particulières, elle concerne 
par exemple la vaccination contre la fièvre jaune en Guyane  ou en raison du « milieu de 2436
vie »  ou en cas de risque d’épidémie sur une partie ou tout le territoire . Toutes ces 2437 2438
mesures contraignantes ont pour fondement la préservation de la santé publique. Ces dispo-
sitions spéciales sont prévues aux articles L. 3131-1 à L. 3131-11 du code de la santé pu-
blique. Elles prévoient un contrôle du bien-fondé des mesures prises en application de l’arti-
cle L. 3131-1 par le Haut conseil de la santé publique  et aménagent l’étendue de la res2439 -
ponsabilité des professionnels de santé  et du fabricant  du fait d’un dommage causé 2440 2441
par l’administration du vaccin. 
 Art. L. 3111-4 CSP, al. 6 CSP : « les conditions de l’immunisation prévue au présent article sont 2435
fixées par arrêté du ministre chargé de la santé pris après avis de la Haute autorité de santé et 
compte tenu, en particulier, des contre-indications médicales ». 
 Décret n°2003-462 du 21 mai 2003 relatif « aux dispositions réglementaires des parties I, II, III du 2436
Code de la santé publique » abrogeant le décret n°67-428 du 22 mai 1967 disposant en son article 
premier que : « La vaccination antiamarile est rendue obligatoire sauf contre-indication pour toutes les 
personnes âgées de plus d’un an et résidant en Guyane ou y séjournant »
 Art. 3112-1 al. 1 du CSP : « La vaccination par le vaccin antituberculeux BCG est obligatoire, sauf 2437
contre-indications médicales reconnues, à des âges déterminés et en fonction du milieu de vie ou des 
risques que font encourir certaines activités ».
 Art. L. 3111-6 du CSP : « la vaccination contre la fièvre jaune est obligatoire, sauf contre-indication 2438
médicale, pour toute personne âgée de plus d’un an et résidant ou séjournant en Guyane ». 
 Art. L. 3131-2 du CSP 2439
 Art. L. 3131-3 al. 1er du CSP 2440
 Art. L. 3131-3 al. 2 du CSP 2441
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2.La politique vaccinale et les droits fondamentaux du patient  
 A l’inverse, en France, la politique vaccinale est particulièrement contraignante et ris-
querait de porter atteinte aux droits fondamentaux du patient dans l’énoncé même de ces 
dispositions.  
 En effet, on peut noter que la sémantique utilisée par le législateur fait référence à 
une « soumission » ce qui est paradoxal dans un Etat où sont proclamées la liberté indivi-
duelle et l’autodétermination. En outre, la sanction était particulièrement lourde d’une part, 
car elle consistait en une forte amende et en une privation de liberté et d’autre part en ce 
qu’elle limite le droit fondamental à l’instruction. Malgré le principe, à caractère universel, 
énoncé à l’article L. 131-1 du Code de l’éducation selon lequel : « L’instruction est obliga-
toire pour les enfants des deux sexes, français et étrangers, entre six ans et seize ans », les 
enfants qui ne remplissent pas les conditions de vaccination sont exclus des lieux d’enseign-
ement. Ainsi, les mineurs « sont les victimes collatérales puisque, faute d’être vaccinés, ils 
peuvent se voir refuser l’accès aux environnements collectifs » .  2442
 Ceci met particulièrement en exergue la volonté des pouvoirs publics de recourir à la 
vaccination. Comme le dénonce Morgan Le Goues, « cette législation joue la carte du « 
chantage » sous l’égide du principe de précaution dans la mesure où les enfants n’étant pas 
vaccinés contre ces affections ne peuvent être inscrits dans les lieux de sociabilisation », 
telles que les colonies de vacances, garderies et écoles .  2443
 La présentation du carnet de santé ou de tout autre document attestant du respect de 
l'obligation vaccinale conditionne par ailleurs l'admission de l'enfant au sein de certains éta-
blissements. Il s'agit notamment des établissements d'accueil d'enfants de moins de six ans, 
des accueils collectifs sans hébergement, de certains établissements et services sociaux et 
médico-sociaux (ESSMS) tels que les établissements ou services prenant en charge habi-
tuellement, y compris au titre de la prévention, des mineurs et des majeurs de moins de vingt 
et un ans relevant de l'aide sociale à l'enfance, les établissements ou services d'enseign-
ement qui assurent, à titre principal, une éducation adaptée et un accompagnement social 
ou médico-social aux mineurs ou jeunes adultes handicapés ou présentant des difficultés 
d'adaptation, etc . 2444
 Si cette interdiction n’est pas absolue, elle l’est sous réserve d’une vaccination immi-
nente. En effet, l’article R.3111-17 CSP disposait que : « L’admission dans tout établisse-
ment d’enfants, à caractère sanitaire ou scolaire, est subordonnée à la présentation soit du 
carnet de santé, soit des documents en tenant lieu attestant de la situation de l’enfant au re-
gard des vaccinations obligatoires » mais qu’« à défaut, les vaccinations obligatoires sont 
effectuées dans les trois mois de l’admission » . Par conséquent, la réalisation des vacci2445 -
nations prime le droit à l’éducation, la scolarité et l’enseignement, un droit fondamental ga-
 F. Vialla, « Vaccinations obligatoires : sêptikos ou skeptikos ? » D. 2017 p. 25842442
 Morgan Le Goues. Le consentement du patient en droit de la santé. Droit. Université d'Avignon, 2443
2015. Français. <NNT : 2015AVIG2042>. <tel-01267019> , p. 216
 E. Benazeth, « Santé publique- Vaccination obligatoire - Une piqûre de précision », Juris Associa2444 -
tions, 2018, n°573, p. 7 
 Art. R. 3111-17 du CSP abrogé par décret n°2018-42 du 25 janvier 2018, art. 3. 2445
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ranti par l’article 13 du Préambule de la Constitution de 1946 , car l’établissement peut 2446
accueillir l’enfant mais en imposant la vaccination dans les trois mois de l’admission .  2447
 Concernant les vaccinations obligatoires applicables aux professions visées, on peut 
noter que l’accès à ces métiers est conditionné par la vaccination. L’obtention de ces emplois 
nécessite donc, au préalable, d’avoir porté atteinte à l’intégrité physique et physiologique de 
la personne. Face à ce constat, on peut s’interroger si le refus de consentir à un vaccin obli-
gatoire, ayant pour conséquence de ne pas pouvoir exercer la profession choisie, ne consti-
tue pas une atteinte à la « liberté du travail ».  
 Ce principe de la liberté du travail est tiré du décret d’Allarde des 2-17 mars 1791  2448
selon lequel toute personne a le droit d’exercer la profession choisie. Mais il faut déterminer 
la valeur de ce principe. Le Conseil d’Etat a estimé, dans sa jurisprudence de 1998, qu’ « au 
nombre des libertés publiques dont, en vertu de cette dernière disposition, les garanties fon-
damentales relèvent du domaine de la loi figure le libre accès à l’exercice par les citoyens de 
toute activité professionnelle n’ayant fait l’objet d’aucune limitation légale » . Les constitu2449 -
tions françaises, postérieures au décret d’Allarde et à la loi le Chapelier, proclament la liberté 
du travail. Par conséquent, il semblerait logique que la liberté du travail acquiert une valeur 
constitutionnelle . La Chambre sociale de la Cour de Cassation confirme la valeur consti2450 -
tutionnelle de ce principe . De son côté, le Conseil d’Etat lui accorde une valeur de liberté 2451
fondamentale au sens de l’article L. 521-2 du CJA .  2452
 En sus des poursuites pénales encourues par la personne qui refuse de se « sou-
mettre » à une vaccination obligatoire, elle s’expose à de lourdes conséquences au sein de 
son activité professionnelle. La Cour de cassation a dû se prononcer à plusieurs reprises sur 
le point de savoir comment concilier un refus du salarié de l’obligation vaccinale et l’obligati-
on de sécurité résultat incombant à l’employeur. Dans un premier arrêt du 28 octobre 
2009 , un homme a été recruté pour occuper le poste de chauffeur ambulancier dans une 2453
société d’ambulance. Cependant, et alors que les compétences de cette personne n’étaient 
pas contestées, il « a été déclaré, par le médecin du travail, apte à son poste sous réserve 
 Article 13 du Préambule de la Constitution de 1946 selon lequel : « La Nation garantit l’égal accès 2446
de l’enfant et de l’adulte à l’instruction, à la formation professionnelle et à la culture. L’organisation de 
l’enseignement public gratuit et laïque à tous les degrés est un devoir de l’Etat ».
 Le délai de trois mois court bien à compter de l’admission et non de l’inscription. 2447
 Article 7 de la loi des 2-7 mars 1791 portant « suspension de tous les droits d’aides de toutes les 2448
maitrises et jurandes et établissements des droits de patente » selon lequel : « A compter du 1ier avril 
prochain, il sera libre à toute personne de faire tel négoce ou d’exercer telle profession, art ou métier, 
qu’elle trouvera bon mais (…) »
 CE., ass., 16 décembre 1988, n°755442449
 V. not. Cons. const., n°88-244 DC du 20 juillet 1988, « Amnistie » concernant la liberté du salarié 2450
embauché
 C. cass., Chambre sociale, 19 novembre 1996, n°94-19.404 : « Attendu, cependant, qu’ayant 2451
pour effet d’apporter une restriction au principe de la liberté du commerce et de l’industrie, posé par 
l’article 7 de la loi des 2-17 mars 1791, et à la liberté du travail garantie par la Constitution, la clause 
de non-concurrence insérée dans un contrat de travail n’est licite que dans la mesure où la restriction 
de liberté qu’elle entraine est indispensable à la protection des intérêts légitimes de l’entreprise »
 CE., 8ième et 3ième sous-sections réunies, 4 oct. 2004, n°2643102452
 C. cass., Chambre sociale, 28 oct. 2009, n°08-433762453
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d'une vaccination » contre l’hépatite B, vaccin obligatoire en l’espèce. L’employeur lui propo-
sa un reclassement qu’il refusa aussi et fut licencié pour « faute grave » après l’expression 
de son refus de procéder à la vaccination.  La Cour de cassation ne reprend pas le motif re-
levant du refus du vaccin pour rappeler uniquement que le salarié exerçait son droit de refu-
ser la proposition de reclassement. Cette solution pouvait-elle être interprétée comme confé-
rant en cas de refus de vaccination, le pouvoir à l’employeur de proposer, voire d’imposer un 
reclassement au salarié au sein de l’entreprise ? 
 Le raisonnement de la Cour de cassation est explicité dans l’arrêt du 11 juillet 
2012  qui reconnait qu’un salarié qui refuse une vaccination prescrite par le médecin du 2454
travail et imposée par la réglementation applicable à son entreprise peut valablement être 
licencié. Dans cette affaire, M. X., employé de pompes funèbres, se voit prescrire par le mé-
decin du travail une vaccination obligatoire contre l'hépatite B en vertu de l’article 211 de la 
convention collective des pompes funèbres et du décret du 15 mars 1991. M. X. refusa de se 
faire vacciner. Sanctionné, il engagea un recours devant la juridiction prud’homale considé-
rant que son licenciement est abusif ne « constitue pas une cause réelle et sérieuse de li-
cenciement le refus du salarié de subir une vaccination obligatoire, dès lors que celle-ci 
l’expose à un risque de développer une maladie grave, de sorte que le salarié peut s’oppo-
ser à cette vaccination en raison des risques qu’elle présente ».  
 Deux interprétations étaient possibles mais contradictoires. La première repose sur le 
fait que l’employeur est débiteur d’obligations légales vis-à-vis de ses salariés et particuliè-
rement l’obligation de sécurité résultat énoncée aux articles L. 4121 à L. 4123 du Code du 
travail. Selon l’article L. 4121-1- 1° : « L'employeur prend les mesures nécessaires pour as-
surer la sécurité et protéger la santé physique et mentale des travailleurs » notamment par le 
biais d’ « actions de prévention des risques professionnels ». L’article L4121-2 apporte de 
plus amples précisions sur les mesures à prendre. Elles doivent « éviter les risques » et 
l’employeur est tenu de « prendre des mesures de protection collective en leur donnant la 
priorité sur les mesures de protection individuelle » . Sur ce fondement, on comprend 2455
donc que l’employeur ne pouvait agir autrement que de contraindre son salarié à se sou-
mettre à la vaccination. Selon cette interprétation, la mesure prise par l’employeur a pour 
objectif de préserver la santé du salarié en faisant de la prévention contre les risques sani-
taires issus de la profession.  
A l’opposé, le salarié arguait que son refus était fondé sur le fait que le vaccin présentait un 
risque pour sa santé. Il invoquait donc l’application du principe fondamental de la liberté de 
disposer de son corps. Une telle contrainte médicale porterait alors doublement atteinte aux 
droits fondamentaux du salarié : la première porterait atteinte à son intégrité physique et son 
refus le priverait de son activité professionnelle ce qui porterait atteinte au droit au travail, tel 
qu’il est énoncé par le Préambule de la Constitution de 1946 et interprété par le Conseil 
constitutionnel dans sa décision « Amnistie ».   
 Malgré cet argumentaire, la Cour de cassation a validé le licenciement considérant 
que constitue une cause réelle et sérieuse de licenciement le refus du salarié de subir une 
vaccination obligatoire, dès lors que celui-ci l'expose à un risque de développer une maladie 
grave. Elle retient ainsi la première interprétation. Ainsi, elle a considéré que « la cour 
d’appel qui a constaté la prescription de cette vaccination par le médecin du travail et l’abse-
nce de contre- indication médicale de nature à justifier le refus du salarié, en a exactement 
déduit que celui-ci ne pouvait s’y opposer... ». On en déduit la primauté de l’obligation vac-
cinale sur des considérations personnelles relatives à la crainte d’une survenance des 
 C. cass., Chambre sociale, 11 juill. 2012, n° 10-278882454
 Art. L. 4121-2, 8°2455
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risques inhérents au vaccin. La seule possibilité de s’y soustraire reste la contre-indication 
médicale. La Cour de cassation fait une application stricte du rapport bénéfice/risques.  
 Alors que la France prône pour plus de libéralisme, la politique vaccinale témoigne de 
l’attachement à l’Etat providence. Cette politique vaccinale se présente donc en un frein au 
« droit liberté » de la « liberté du travail » mais aussi au droit créance à l’éducation et à 
l’instruction, en tant que règle d’ordre public sanitaire. 
B.La liberté vaccinale et les normes supra-législatives 
 A l’étranger, par exemple au Québec, il n’existe pas d’obligation vaccinale ce qui im-
plique que la vaccination relève du droit commun ayant comme clé de voute le libre consen-
tement aux soins. En Espagne, le législateur n’a pas prévu d’obligation vaccinale perma-
nente . Les seules obligations n’existent que lorsque les autorités compétentes décèlent 2456
un réel danger pour la santé publique. D’après le tribunal constitutionnel espagnol, cette lé-
gislation ne viole pas les droits fondamentaux du patient et notamment le respect de son au-
tonomie . En France, la politique est toute autre : le principe demeure l’obligation vacci2457 -
nale, effaçant le rôle cardinal du consentement à l’acte de soin. Le Conseil constitutionnel 
s’est prononcé timidement sur cette question (1) afin d’affirmer en filigrane que la vaccination 
était un choix sociétal, qui prévaudrait sur le consentement de la personne (2). 
1.La politique vaccinale française, le droit à la protection de la santé et le 
consentement devant le juge constitutionnel français 
 Afin d’exercer son contrôle, le Conseil constitutionnel fait référence à deux normes 
constitutionnelles : le droit à la santé autrement dit l’obligation de protection de la santé (1) et 
l’habilitation constitutionnelle du législateur en matière de santé (2). 
a.La protection constitutionnelle de la santé 
 Les articles L. 3111-1 à L. 3111-3 du Code de la santé publique fixent un cadre géné-
ral à la politique vaccinale. Celle-ci encadre les vaccinations obligatoires, notamment à l’éga-
rd des mineurs. Par conséquent, le législateur a défini des obligations pesant sur les titu-
laires de l’autorité parentale instaurant la famille comme « nouvel ordre public de 
protection » .  2458
 La question se pose de savoir si, à l’inverse, un médecin pourrait vacciner un mineur 
contre la volonté des titulaires de l’autorité parentale, au nom du principe selon lequel l’inté-
rêt de sa santé n’est pas compris ni préservé par son entourage. On assisterait alors à un 
conflit de légitimité entre autorité parentale et autorité médicale. En effet, lorsque le médecin 
considère que le refus de traitement des parents est susceptible d’entrainer des consé-
 v. Loi organique du 14 avril 1986, n°3/1986 sur les mesures spéciales en matière de santé pu2456 -
blique 
 Tribunal constitutionnel espagnol du 27 juin 1990, n°120/19902457
 J. Pineau, « L’ordre public dans les relations de familles », Les Cahiers de droit, 40 (2), 323-344. 2458
https://doi.org/10.7202/043544ar 
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quences graves sur la santé du mineur, le médecin est tenu de délivrer les soins indispen-
sables. La vaccination serait-elle un soin indispensable ? 
 Le fait de vouloir soustraire son enfant à l’obligation vaccinale était considéré par cer-
tains titulaires de l’autorité parentale comme une atteinte au droit à la protection de la santé 
garanti par l’alinéa 11 du Préambule de la Constitution de 1946. Le Conseil constitutionnel, 
saisi d’une question prioritaire de constitutionnalité à cet effet, a répondu par la négative à la 
« suite d’un examen sommaire », comme le remarque Danièle Cristol . En outre, d’après 2459
Hakim Daïmallah, « l’intérêt de la décision réside dans l’appréhension des dispositions 
constitutionnelles relatives à l’exercice de l’autorité parentale en matière de santé ». Il rap-
pelle en premier lieu que « la loi confère (…) un pouvoir - ou droit-fonction - aux parents, 
dont les articles L. 1111-1 et suivants du code de la santé publique précisent l’étendue » . 2460
Le législateur impose la réalisation d’autres actes médicaux comme c’est le cas de la vacci-
nation.  
 Il est intéressant de noter que, dans le cadre de l’article 61-1 de la Constitution, le 
Conseil se réfère à l’article 11 du Préambule de la Constitution de 1946 en tant que le sup-
port d’un droit garanti par la Constitution alors que la jurisprudence l’utilise sous différents 
énoncés : principe, objectif, exigence, droit à la protection de la santé et droit à la santé.  
 Cette décision maintient la ligne jurisprudentielle qui met en exergue l’acception col-
lective du droit à la protection de la santé garanti par l’alinéa 11 du Préambule. Ce droit est 
interprété de façon générale et impersonnelle. En effet, alors même que le législateur 
confère, par la loi du 4 mars 2002, une place cardinale au droit à la protection de la santé 
des usagers, il déclare que l’obligation de vaccination n’est pas contraire à l’alinéa 11 du 
Préambule. Pourtant, les requérants alléguaient que les vaccins présentent en eux-même un 
risque pour la santé, et particulièrement à cause de leurs adjuvants. Ainsi, en voulant se 
soustraire à l’obligation vaccinale, ils entendaient protéger la santé de leurs enfants. Selon 
eux, et après des faits tragiques , la vaccination présente un risque pour la santé, surtout 2461
pour les jeunes enfants et particulièrement sans examen médical préalable pour détecter 
des contre-indications médicales. Les requérants invoquaient donc la protection de la santé 
de leur enfant contre l’Etat. Pour Hakim Daïmallah, « les parents soule(vaient) un grief tiré de 
la violation de la dimension en quelque sorte négative de la protection constitutionnelle de la 
santé de l’enfant » , à l’opposé de l’approche « parentaliste » de l’Etat qui lui permet de se 2462
substituer, avec bienveillance, aux parents.  
 Cette décision met en lumière les deux versants de la protection constitutionnelle de 
la santé de l’enfant : contre l’action du législateur et, par l’effet horizontal des normes consti-
tutionnelles, contre les titulaires de l’autorité parentale.  
 En ne conférant pas la valeur d’un droit personnel à la santé, les juges constitution-
nels n’ont pas voulu remettre en cause la politique vaccinale du législateur qui entendait agir 
dans le but de protéger collectivement la santé de la population. 
 Cons. const., 20 mars 2015, n°2015-458 QPC, obs. D. Cristol, RDSS 2015. 3642459
 H. Daïmallah, L’obligation de vaccination des enfants mineurs devant le Conseil constitutionnel, 2460
Constitutions 2015. 267
 Haut Conseil de la santé publique, Avis relatif à la vaccination des nourrissons vis-à-vis des gas2461 -
troentérites à rotavirus, 29 nov. 2013, disponible sur www.hcsp.fr., p.5
 H. Daïmallah, L’obligation de vaccination des enfants mineurs devant le Conseil constitutionnel, 2462
Constitutions 2015. 267 
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b.Le contrôle restreint des garanties légales du Conseil constitutionnel  
 Les juges constitutionnels ont rappelé le but recherché par le législateur. Au neu-
vième considérant, ils ont précisé que « le législateur a imposé des obligations de vaccina-
tion antidiphtérique, antitétanique et antipoliomyélitique aux enfants mineurs, sous la respon-
sabilité de leurs parents ; qu’il a ainsi entendu lutter contre trois maladies très graves et 
contagieuses ou insusceptibles d’être éradiquées ». Autrement dit, le législateur répondait à 
un objectif d’intérêt général, avec « un mandat d’optimisation » .  2463
 Il étaie son raisonnement en rappelant l’ensemble des garanties légales une à une : 
l’avis du Haut conseil de la santé publique, la suspension de l’obligation vaccinale ainsi que 
la possibilité de s’y soustraire en cas de contre indication médicale préalablement reconnue.  
 C’est au considérant 10 que les juges constitutionnels consacrent une « véritable ré-
serve de loi en matière de santé publique » comme l’explique Hakim Daïmallah . Selon lui, 2464
la santé se présente « comme un domaine privilégié de manifestation de la souveraineté des 
sociétés contemporaines » . Par conséquent, les juges constitutionnels se retranchent 2465
derrière le pouvoir discrétionnaire du législateur car ils ne « disposent pas d’un pouvoir 
d’appréciation et de décision de même nature que celui du Parlement ». Ils énoncent alors 
« qu’il est loisible au législateur de définir une politique de vaccination afin de protéger la 
santé individuelle et collective ; et qu’il lui est également loisible de modifier les dispositions 
relatives à cette politique de vaccination pour tenir compte de l’évolution des données scien-
tifiques, médicales et épidémiologiques ». Pour Hakim Daïmallah, l’ « autonomie du législa-
teur s’incarne d’une part dans le pouvoir de déterminer un régime juridique de vaccination 
(« définir une politique de vaccination ») et d’autre part dans le pouvoir de réformer ce ré-
gime en fonction des circonstances » . Le Conseil constitutionnel ne faisant pas face à 2466
une compétence liée du législateur, mais à son pouvoir quasi-discrétionnaire, veille unique-
ment à ce que le législateur n’impose pas des règles assorties de garanties manifestement 
inadéquates au regard de l’objectif poursuivi .  2467
 Selon Danièle Cristol, rien n’est surprenant dans la retenue du Conseil constitutionnel 
dès qu’il s’agit de sujets sensibles. En effet, si l’on étudie le contrôle de la nécessité de la 
mesure, on remarque qu’il est presque inexistant. Le Conseil constitutionnel affirme au 
considérant 10, qu’il n’est pas compétent pour « remettre en cause, au regard des connais-
sances scientifiques les dispositions prises par le législateur ni de rechercher si l’objectif de 
protection de la santé que s’est assigné le législateur aurait pu être atteint par d’autres voies, 
dès lors que les modalités retenues par la loi ne sont pas manifestement inappropriées à 
l’objectif visé ». Suivant un tel énoncé, la décision comporte une part de contingence car elle 
 H. Daïmallah, L’obligation de vaccination des enfants mineurs devant le Conseil constitutionnel, 2463
Constitutions 2015. 267
 ibid2464
 ibid2465
 ibid2466
 v. concernant le contrôle de l’adéquation : V. Goesel-Le Bihan, « Le contrôle de proportionnalité 2467
exercé par le Conseil constitutionnel, technique de protection des libertés publiques ? », Jus Politi-
cum, n°7, 2012 ; Cons. const. Décision n°2015-458 QPC, 20 mars 2015, Epoux L. ; AJDA 2015. 611 ; 
D. 2015. 687 ; ibid. 1919, obs. P. Bonfils et A. Gouttenoire ; ibid. 2016. 674, obs. M. Douchy-Oudot ; 
ibid. 1461, obs. N. Jacquinot et A. Mongiavillano ; AJ faim. 2015. 222, obs. H. Daïmallah ; ibid. 192. A. 
Dionisi-Peyrusse ; RDSS 2015. 364, obs. D. Cristol 
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dépend de l’avancée de la science. Le Conseil constitutionnel pourrait alors revenir sur sa 
décision suivant une modification des circonstances .  2468
 Le Conseil constitutionnel rappelle que l’obligation vaccinale est un choix sociétal 
qu’il ne lui appartient pas de prendre, notamment en fonction des connaissances scienti-
fiques. En outre, l’abandon de cette obligation vaccinale aurait des conséquences sanitaires, 
médicales et économiques qui ne rendent pas indifférents les pouvoirs publics. De plus, 
« face à la logique de santé publique, des droits et libertés individuels brandis en étendard 
par ceux qui considèrent que la santé est une question exclusivement individuelle et privée 
(…), le statut du corps évolue, il devient le siège de revendications nouvelles » . 2469
2.Les juges constitutionnels, la politique vaccinale et la valeur du droit au 
consentement : un choix sociétal ? 
 Quelles que soient les jurisprudences des Cours constitutionnelles, le droit à la santé 
demeure le fondement constitutionnel des vaccinations. Toutefois, l’obligation vaccinale peut 
devenir inconstitutionnelle lorsque le principe du consentement préalable et informé est violé. 
Il convient de comparer la jurisprudence du Conseil constitutionnel français avec celle de la 
Cour constitutionnelle de Colombie.  
 En France, le vaccin contre l'hépatite B a généré le contentieux le plus abondant rela-
tif aux potentiels préjudices causés par ce dernier , tant devant la Cour de cassation  2470 2471
que devant la CJUE . Outre atlantique, « c’est le Gardasil ou le Cervarix - vaccins contre 2472
le Papilloma Virus Humain (PVH) - qui se retrouvent au banc des accusés (…), et en particu-
lier en Colombie où la Cour constitutionnelle vient de rendre à leur égard une sentence à la 
fois courageuse et controversée » . Pour comprendre cette jurisprudence et la comparer à 2473
la nôtre, il convient d’expliquer leur législation alors en vigueur.  
 La politique d’obligation vaccinale est organisée via un « schéma national de vaccina-
tion ». Celui-ci permet de vacciner gratuitement tous les enfants de moins de 6 ans contre 
plusieurs maladies (environ 25), la Colombie souhaitant avoir une couverture vaccinale la 
plus étendue possible. Le vaccin contre le PVH a été inclus dans ce schéma. La loi n°1626 
du 30 avril 2013 rend cette vaccination gratuite et obligatoire à toutes les jeunes filles entre 9 
et 17 ans. En l’espèce, Aura Cristina a reçu 3 injections de Gardasil en moins de 6 mois. Or, 
 en application de Ord. n°58-1067 du 7 nov. 1958 portant loi organique sur le Conseil constitution2468 -
nel, art. 23-2 
 F. Vialla, « Vaccinations obligatoires : sêptikos ou skeptikos ? » D. 2017 p. 25842469
 Avec la nouvelle législation, portant à 11 valences obligatoires, celle relative à l’hépatite B inquiète 2470
de nombreux parents. La suspicion est bien réelle malgré l’absence de preuve officielle de lien de 
cause à effet avec la sclérose en plaques. 
 Civ. 1ère, 18 oct. 2017, n°15-é0.791, D. 2018. 490, note J.-S. Borghetti ; ibid. 35, obs. P. Brun, O. 2471
Gout et C. Quézel-Ambrunaz ; RDSS 2017. 1140, obs. J. Peigné ou n°14-18.118 
 CJUE 21 juin 2017, fa. C-621/15, rendu sur question préjudicielle de la Cour de cassation, Civ. 2472
1ère. 12 nov. 2015, n°14-18.118, D. 2015. 2602, note J.-S. Borghetti ; ibid. 2016. 2535, obs. J.-D. 
Bretzner et A. Aynès ; AJDA 2017. 1709, chron. P. Bonneville, E. Broussy, H. Cassagnabère et C. 
Gänser ; D. 2017. 1807, note J.-S. Borghetti ; ibid. 2018. 35, obs. P. Brun, O. Gout et C. Quézel-Am-
brunaz ; RTD civ. 2017. 877, obs. P. Jourdain 
 V. Bernaud, « Les obligations vaccinales sont-elles constitutionnelles ? Réflexions autour d’une 2473
sentence controversée de la Cour constitutionnelle colombienne », RDSS. 2018. 257 
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un mois après, la jeune femme a présenté des troubles de santé et son état s’est dégradé 
progressivement.  
 Au final, la Cour colombienne conforte la politique nationale de vaccination mais 
considère comme inconstitutionnel son caractère obligatoire. Par ailleurs, elle ne remet pas 
en question le vaccin anti PVH en raison des incertitudes scientifiques du lien de causalité 
entre la vaccination et la dégradation de l’état de santé de la jeune femme.  
 Cette jurisprudence est d’autant plus importante que, d’après Valérie Bernaud, toutes 
les affaires devant « la Cour revendiquaient un accès systématique et gratuit à ces derniers, 
perçus comme une panacée absolue pour soigner ou échapper à des maladies faisant en-
core de nombreuses victimes dans un pays dit émergent » .  2474
 S’il est acquis que le droit constitutionnel à la santé est un fondement des politiques 
préventives, incluant le droit d’accès à la vaccination, ce dernier serait un droit individuel, 
subjectif de défense ainsi qu’un droit créance, issu d’une politique de service public, relevant 
de la responsabilité de l’Etat. A l’inverse du Conseil constitutionnel, la Cour constitutionnelle 
colombienne reconnait un droit fondamental autonome à la santé  et la garantie d’une ef2475 -
fectivité de ce droit. Les jugent veillent au fait que la politique vaccinale comporte bien un 
aspect préventif (avoir un système de santé organisé pour lutter contre l’existence des 
risques susceptibles de compromettre la santé des personnes) et réparateur.  Il entre donc 
bien dans les devoirs de l’Etat d’organiser une politique nationale de vaccination. Toutefois, 
les citoyens français ne disposent pas d’un droit fondamental à être librement vaccinés.  
 En Colombie, les juges préfèrent reconnaitre un fondement constitutionnel au 
consentement préalable et éclairé. Comme le note Valérie Bernaud, « Pour étayer son ar-
gumentation sur l'inconstitutionnalité des obligations vaccinales, la Cour s'est fondée sur di-
vers droits constitutionnels, soulignant que de telles obligations se heurtent à « la faculté 
qu'a le patient de prendre toutes les décisions pertinentes relatives à sa santé, laquelle a été 
considérée comme un droit de caractère fondamental par la jurisprudence constitutionnelle, 
en tant que concrétisation du principe constitutionnel du pluralisme (article 1 et 7 de la 
Constitution) et des droits fondamentaux à la dignité humaine (article 1), au libre développe-
ment de la personnalité (article 16), à l'intégrité personnelle (article 12) et à la santé (article 
49) » .  2476
 Concernant le principe de la dignité humaine, la Cour colombienne rappelle qu’il in-
clut celui de l’autonomie, du droit au libre développement de sa personnalité et devrait être 
interprété comme étant en lien avec le principe général de liberté. Par conséquent, en res-
pect de ces principes, les patients devraient avoir la possibilité de choisir ou de refuser tous 
les actes médicaux qui leur sont proposés curativement et préventivement.  
 Cette jurisprudence est bien loin de celles, très protectionnistes du Conseil constitu-
tionnel et du Conseil d’Etat sur la conception de la dignité humaine. En effet, la Cour colom-
bienne reconnait une réelle effectivité au principe selon lequel « nul ne peut disposer d’autr-
ui ». Ainsi, si une personne est libre et autonome, il n’appartient qu’à elle de choisir comment 
elle entend prendre soin de sa santé.  
 Quant au principe de l’inviolabilité du corps humain, il n’en demeure pas moins 
qu’une vaccination imposée porte atteinte à l’intégrité physique du patient. Comme le re-
marque Valérie Bernaud, « il est évident que pratiquer un vaccin constitue, dans les faits, 
 V. Bernaud, op. cit. 2474
 v. SU 225 de 1998 précisant que les droits fondamentaux des enfants doivent jouir d'une protec2475 -
tion toute particulière et ne sauraient être soumis aux aléas « du discours politique changeant en fonc-
tion du jeu des majorités », SU 562 de 1999, T 850 de 2002 et sentence T 859 de 2003 
 V. Bernaud, op. cit. 2476
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une atteinte à l'intégrité physique des patients : au-delà de la piqûre que les pro-vaccins 
considèrent comme un acte médical anecdotique, c'est une substance chimique aux effets 
secondaires mal connus qui est injectée dans le corps des individus. Et la Cour colombienne 
l'a bien compris » . Or en France, les juges constitutionnels ne considèrent pas l’individu 2477
en tant que titulaire d’un droit exclusif sur son propre corps. S’il en était ainsi, tout acte non 
consenti sur celui-ci serait illicite . 2478
  
 Enfin, la Cour constitutionnelle colombienne est allée plus loin en constitutionnalisant 
de façon autonome le principe du « consentement éclairé » en tant que conséquence directe 
des droits à l’information et à l’autonomie. La Cour va jusqu’à détailler le contenu de l’obliga-
tion d’information. Le niveau d’informations est très élevé car il inclut, en sus des consé-
quences de l’acte, des critères relatifs à l’incidence sur les droits et les intérêts du sujet et 
des tiers . Concernant la santé du mineur, la Cour fait référence du principe « primum non 2479
nocere » et par conséquent consacre le fait que les parents peuvent substituer leur consen-
tement à celui de leur enfant, avec quelques limites telles que : la prise en considération de 
l’urgence, de l’importance du traitement pour les intérêts de l’enfant, les risques et l'intensité 
de l'impact du traitement sur l'autonomie présente et future de l'enfant et l'âge du patient . 2480
 En l’espèce, les parents avaient donné leur consentement à la vaccination mais moti-
vaient leur requête sur le défaut d’information relatif aux effets secondaires indésirables du 
vaccin. Malgré une lien de causalité fragile, la Cour a jugé qu'un consentement obtenu sans 
une « claire, objective, idoine et pertinente information » ne pouvait être considéré comme 
un « consentement éclairé » répondant aux critères de la jurisprudence constitutionnelle. Par 
cette présente jurisprudence, et au vu des risques et des effets secondaires dangereux du 
vaccin contre le PVH, l'âge des femmes objets du programme de vaccination et la nécessité 
de prévenir le cancer du col de l'utérus en tant que politique de santé publique, la Cour alerte 
le ministère de la Santé afin que soit nécessairement et systématiquement obtenu le consen-
tement préalable et éclairé de toutes les destinataires de la vaccination ou de leurs représen-
tants légaux. Le consentement préalable et éclairé est, pour la Cour constitutionnelle colom-
bienne, une condition sine qua non pour administrer le vaccin.  
 L’office des juges constitutionnels est bien au delà de la position du Conseil constitu-
tionnel français. La Cour exhorte le ministère de la santé à recenser les personnes vacci-
nées par le Gardasil ou un vaccin équivalent pour effectuer une surveillance médicale, de 
prévoir un plan d’action pour prendre en charge des éventuelles victimes des effets secon-
daires de ce vaccin, poursuivre la recherche médicale sur ce vaccin et engager une cam-
pagne d’information auprès de la population.  
 Toutefois, une telle lecture de cette sentence implique qu’elle soit la plus large pos-
sible pour tous les vaccins et ne se résume pas à l’affaire du Gardasil. Sinon cette jurispru-
dence perdrait toute signification.  
 Cette prise de position engagée de la Cour constitutionnelle colombienne laisse per-
plexe comparée à la décision rendue en 2015 par le Conseil constitutionnel français. Les pa-
rents qui avaient formé la QPC arguaient du fait que les vaccinations soient pratiquées de 
façon automatique, sans réel examen médical préalable et sans information suffisante. Le 
Conseil constitutionnel avait fait fi de ces considérations.  
 V. Bernaud, op. cit. 2477
 CE, 8 févr. 2017, n°3971512478
 v. Sentence C 182/962479
 v. Sentence SU 337/992480
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 En définitive, sans remettre en cause toute politique nationale de vaccination, la 
controverse autour de certains vaccins devrait alerter les juges constitutionnels. Ces derniers 
devraient se montrer protecteurs en insistant sur le fait que l’Etat ne saurait imposer une 
vaccination, au risque de porter atteinte à la dignité humaine, à l’intégrité physique et physio-
logique ainsi qu’au principe du consentement éclairé, qui sont tous autant qu’ils sont, des 
droits fondamentaux.  
 Un des pays d’exception en Europe à maintenir l’obligation vaccinale , la France 2481
fait primer l’ordre public sanitaire sur les libertés individuelles. Toutefois, la politique vacci-
nale pourrait être substantiellement revue si un véritable débat scientifique et public était or-
ganisé.  
 Ce débat pourrait d’abord porter sur l’adéquation entre ce qui est obligatoire d’une 
manière générale : vacciner contre le DTP, et les circonstances factuelles. Par exemple, les 
parents qui avaient déposé une QPC devant le Conseil constitutionnel clamaient qu’on les 
condamnait « pour quelque chose d’irréalisable »  en précisant que « l’indisponibilité des 2482
seuls vaccins obligatoires est prouvée ». Effectivement, les vaccins contre le DTP qui ne 
contiennent pas d’autres valences, ne sont plus disponibles sur le marché. Par conséquent, 
dans les faits, l’obligation de vaccination est bien plus importante que ce qu’envisage le lé-
gislateur. Le fait qu’un seul vaccin couplant valences obligatoires et recommandées soit dis-
ponible remet en cause la distinction. Par conséquent, les parents perdent leur liberté de 
choix. Pourtant, les juges de la rue de Monpensier n’ont pas relevé ce point même s’il est 
vrai qu’en tant que juge de la constitutionnalité, il leur appartenait uniquement de contrôler la 
conformité de la loi au bloc de constitutionnalité.  
Suite à la pénurie de vaccins correspondant aux seules obligations de vaccinations (pour les 
enfants nés avant le 1er janvier 2018), la ministre de la santé avait été sollicitée pour rendre 
la commercialisation desdits vaccins effectives. Mais suite à son refus, le Conseil d’Etat a été 
saisi et a enjoint la ministre de prendre des mesures nécessaires pour permettre de rendre 
disponibles lesdits vaccins. Le Conseil d’Etat a ainsi relevé que « les articles L. 3111-2 et L. 
3111-3 du code de la santé publique impliquent nécessairement que les personnes tenues à 
l'exécution des trois obligations vaccinales prévues par ces dispositions (antidiphtérique, an-
titétanique et antipoliomyélitique) soient mises à même d'y satisfaire sans être contraintes, 
de ce seul fait, de soumettre leur enfant à d'autres vaccinations que celles imposées par le 
législateur et auxquelles elles n'auraient pas consenti librement » . 2483
 Le Conseil d’Etat ne fait pas état de l’existence d’un risque d’atteinte à l’intégrité de la 
personne pour les vaccins présentant des valences non obligatoires, mais rappelle que les 
pouvoirs publics disposent d’un pouvoir de sanction envers les laboratoires et les entreprises 
qui ne respectent pas l’obligation d’élaborer et de mettre un plan de gestion des pénuries 
pour ces vaccins afin de lutter contre les risques de rupture de stock . Par conséquent, la 2484
ministre de la santé « ne pouvait légalement refuser de faire usage des pouvoirs qu'elle dé-
tient en vue d'assurer la mise à disposition du public des vaccins permettant de satisfaire 
 http://www.eurosurveillance.org/images/dynamic/EE/V17N22/DAncona_tab1.jpg2481
 http://www.lemonde.fr/police-justice/article/2016/01/07/refus-de-vaccination-des-parents-2482
condamnes-a-de-la-prison-avec-sursis_4843487_1653578.html
 CE, 8 févr. 2017, n° 397151, cons. 52483
 v. Arrêté du 26 juillet 2016 fixant la liste des vaccins devant faire l’objet des plans de gestion des 2484
pénuries mentionnés à l’article L. 5121-31 du Code de la santé publique. 
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aux seules vaccinations obligatoires » . L’abstention gouvernementale était donc inconsti2485 -
tutionnelle. Cette inconstitutionnalité n’a finalement pas duré en raison de « l’injonction 
conditionnelle »  du Conseil d’Etat, permettant d’anticiper un éventuel changement de cir2486 -
constances de droit ou de fait pendant le délai de six mois accordé au ministre pour se 
conformer à l’injonction.  
 La loi pénale étant d’interprétation stricte, le refus de soumettre son enfant à la vacci-
nation consommait donc l’infraction. Néanmoins, la question aurait pu se poser de l’existe-
nce d’une contrainte matérielle : l’absence de vaccin obligatoire. On pourrait très bien imagi-
ner que le Conseil constitutionnel vérifie les circonstances de fait concernant l’obligation vac-
cinale, au même titre qu’il l’a fait pour la garde à vue. Dans cette hypothèse, il pourrait consi-
dérer que ces circonstances ont « modifié l’équilibre des pouvoirs »  et enjoindre au légis2487 -
lateur de modifier cette disposition pénale en rajoutant la condition de la présence sur le 
marché d’un vaccin correspondant à l’exigence sanitaire. Même si la jurisprudence ne 
compte presque aucun cas de sanction contre les titulaires de l’autorité parentale suite à la 
méconnaissance de l’obligation vaccinale envers leurs enfants, notamment à cause des cer-
tificats médicaux de complaisance , un motif de contentieux resterait envisageable à ce 2488
sujet. 
 Avec l’européanisation des politiques, il est intéressant de se demander : que se 
passerait-il si les requérants invoquaient la Charte des Droits fondamentaux de l’Union euro-
péenne ? En effet, l’article 3 stipule : « Le consentement libre et éclairé doit être respecté 
dans le champ de la médecine et de la biologie »  en précisant clairement que « chacun a 2489
le droit au respect de son intégrité physique et mentale ». L’obligation vaccinale violerait plu-
sieurs textes internationaux tels que : La Convention sur les Droits de l’Homme et la biomé-
 D. Poupeau, « Les vaccins obligatoires doivent être commercialisés de manière indépendante », 2485
AJDA 2017, p. 320 
 A. Minet-Leleu, « L’indisponibilité du vaccin trivalent sanctionné par le juge administratif », RDSS 2486
2017. 479 
 Cons. const., Décision n° 2010-14/22 QPC du 30 juillet 2010 - http://www.conseil-constitutionnel.2487 -
fr/decision/2010/2010-14/22-qpc/decision-n-2010-14-22-qpc-du-30-juillet-2010.48931.html ; consid. 15
 v. A. Lardeux, Rapport fait au nom de la commission des affaires sociales sur le projet de loi modi2488 -
fié par l’Assemblée nationale, réformant la protection de l’enfance, Sénat n°205, 1er févr. 2007, p. 78 : 
« Cette absence de poursuites s’explique peut-être par la présentation de certificats de complaisance 
ou de faux certificats de vaccination, par l’indulgence des établissements accueillant des enfants ou 
par le fait que le nombre minime de refus de vaccination ne semble pas de nature à compromettre la 
protection générale de la collectivité ». 
 http://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_en.pdf, Article 3, page 92489
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decine (Oviedo) , la Charte Européenne sur les Droits des Patients , la Convention In2490 2491 -
ternationale relative aux Droits de l’Enfant (CIDE) , le Pacte International relatif aux Droits 2492
civils et politiques  et enfin le Code de Nuremberg . 2493 2494
 Sur le fondement selon lequel la vaccination constituerait une violation des droits uni-
versels de l’Homme, un mouvement d’initiative citoyenne  réclame que « le principe de 2495
précaution soit appliqué en ce qui concerne la vaccination en Europe, que les citoyens euro-
péens bénéficient d’un consentement libre et pleinement éclairé en matière de vaccination et 
qu’un système européen efficace et indépendant d’enregistrement des effets secondaires 
vaccinaux (comme il en existe un aux États-Unis) soit établi pour monitorer la sécurité vacci-
nale » . La Cour Suprême des Etats-Unis a considéré en 2011 les vaccins comme « étant 2496
inévitablement dangereux » . Selon la Cour, la vaccination obligatoire imposée aux ci2497 -
toyens n’est pas médicalement et éthiquement satisfaisante notamment dans les Etats qui 
ne reconnaissent aucune exception, même pas médicale. 
  
 Ainsi, en vertu de l’article L. 1111-4 du CSP, toute personne a le droit de refuser des 
soins et des traitements. Néanmoins, cette liberté de choisir s’efface devant la politique vac-
 http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/164.htm, Article 2 – Primacy of the Human Being 2490
: «  L'intérêt et le bien de l'être humain doivent prévaloir sur le seul intérêt de la société ou de la 
science » ; art.5 : « Une intervention dans le domaine de la santé ne peut être effectuée qu'après que 
la personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Cette personne reçoit préalable-
ment une information adéquate quant au but et à la nature de l'intervention ainsi que quant à ses 
conséquences et ses risques. La personne concernée peut, à tout moment, librement retirer son 
consentement. »
 http://ec.europa.eu/health/archive/ph_overview/co_operation/mobility/docs/health_services_2491 -
co108_en.pdf, page 5 ; Art. 5 : « Chaque personne a le droit d'accéder à toute information qui pourrait 
lui permettre de participer activement aux décisions concernant sa santé; cette information est un 
préalable à n'importe quels procédure et traitement, y compris la participation à la recherche scienti-
fique » ; Art. 5: «  Chaque personne a le droit de choisir librement parmi les différentes procédures de 
traitement et les différents soignants, sur la base d'informations proportionnées.» ; Art. 9 : « Chaque 
personne a le droit de ne pas souffrir du mauvais fonctionnement des services de santé, des méfaits 
ou des erreurs médicales, et a droit à des services et des traitements de santé qui ré- pondent à des 
normes élevées de sécurité. » 
 http://www.ohchr.org/EN/ProfessionalInterest/Pages/CRC.aspx, Article 18 : « La responsabilité 2492
d’élever l’enfant et d’assurer son développement incombe au premier chef aux parents ou, le cas 
échéant, à ses représentants légaux. Ceux-ci doivent être guidés avant tout par l’intérêt supérieur de 
l’enfant » 
 https://treaties.un.org/doc/Publication/UNTS/Volume%20999/volume-999-I-14668-English.pdf, Ar2493 -
ticle 18, page 8 : «  Toute personne a droit à la liberté de pensée, de conscience et de religion ; ce 
droit implique la liberté d’avoir ou d’adopter une religion ou une conviction de son choix, ainsi que la 
liberté de manifester sa religion ou sa conviction, individuellement ou en commun, tant en public qu’en 
privé, par le culte et l’accomplissement des rites, les pratiques et l’enseignement. » 
 http://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf, Item 1, page 1 : «  Le consentement vo2494 -
lontaire du sujet humain est absolument essentiel »
  V. http://www.efvv.eu2495
 http://initiativecitoyenne.be/2015/05/liberte-vaccinale-la-petition-europeenne.html2496
 Bruesewitz v. Wyeth LLC, 131 S. Ct. 1068, 179 L.Ed.2d 1 (2011), http://www.supremecourt.gov/2497
opinions/10pdf/09-152.pdf 
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cinale. Au lieu de parler de « liberté », le législateur a opté pour la « soumission », ce qui fait 
de la vaccination un acte médical sui generis au coeur d’une politique publique sécuritaire. 
Mais quelle que soit la Cour constitutionnelle saisie, la question des vaccins est embarras-
sante, notamment en fonction de la variabilité de la reconnaissance du principe de précau-
tion  et du droit au consentement. 2498
2.Consentement du patient et observance : vers un ordre public sanitaire et 
économique 
 Consentement et observance sont intimement liés : l’observance ne pouvant être to-
tale qu’avec un consentement libre et éclairé.  
 La littérature juridique commence à intégrer le terme « observance », aussi utilisé 
sous l’anglicisme « compliance » . Il tire son origine étymologique du latin observentia si2499 -
gnifiant le strict respect d’une règle. Aujourd’hui, cette notion, bien peu employée par les pa-
tients eux-mêmes, désigne la concordance entre les recommandations médicales et le com-
portement du patient. Il est défini par l’OMS comme « le degré jusqu’où le comportement du 
patient coïncide avec un avis médical ou une recommandation de santé qui lui a été pres-
crite » .  L’observance devient alors une des premières préoccupations dans la relation de 2500
soins. Elle évoque « l’idée d’un devoir comportemental »  dans un « objectif de 2501
santé » . Cette notion s’apprécie largement car elle inclut les règles d’hygiène, de diété2502 -
tique, de suivi médical…  
 C’est dans les années 70 que la notion de non-compliance a commencé à émerger 
dans la réflexion médicale en même temps que la reconnaissance des droits des malades et 
du concept d’autonomie du patient, ces derniers devant prendre activement une part dans 
les décisions qui les concernent. Le principe d’observance est révélateur d’un conflit entre 
des principes éthiques : consentement aux soins, prise en charge adaptée et accessibilité 
des soins.  
 L’observance est donc plus importante que l’adhésion au traitement car elle conduit à 
une responsabilisation du patient (A) mais aussi à une évolution des conséquences du 
consentement face au droit de la sécurité sociale. La question pourrait se poser de savoir si 
le faible consentement aux soins, couplé à une non-compliance, ne façonnerait pas un nou-
vel ordre public économique en filigrane, par la reconnaissance d’une obligation d’observa-
nce (B). 
 v. Code constitutionnel, Litec, 2016, p. 660-661, v. aussi CE, 8 févr. 2017, n°397151, Leb. ; AJDA 2498
2017. 320 ; ibid. 898, note F. Vialla ; D. 2017. 356, obs. C. de presse ; RDSS 2017. 479, note A. Mi-
net-Leleu 
 v. D. Tabuteau, La notion d’observance, in De l’observance à la gouvernance de sa santé, sous la 2499
dir. A. Laude, D. Tabuteau, PUF, 2007, p. 9
 OMS, Adherance to long-terme therapies - Evidence for action, juill. 20032500
 G. Huteau, « La responsabilisation du patient assuré social face à l’observance thérapeutique : 2501
légitimité et nécessité du reste à charge ? », RDSS 2017. 9 
 G. Reach, Pourquoi se soigne-t-on ? Une esquisse philosophique de l’observance, Le bord de 2502
l’eau, 2005, p. 16 et p. 63 
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A.Consentement aux soins, observance et responsabilisation du patient 
 Sur le plan économique, la non observance a des répercussions négatives sur le 
budget de la Sécurité sociale et notamment de l’Assurance maladie. D’une manière géné-
rale, le non respect des prescriptions conduit à un prolongement de la durée, du coût des 
traitements et des arrêts de travail. Renforcer l’observance est donc un enjeu de santé pu-
blique. Ce défi est à multiples facettes car il concerne en premier les médecins, la qualité de 
leur prescription et de leurs conseils étant essentielle pour une bonne observance . Il en 2503
est de même pour les autres acteurs du système de santé comme les infirmiers, les pharma-
ciens … Mais les principaux concernés sont les patients qui tendent à être reconnus 2504
comme les acteurs de leur propre santé. L’observance pourrait alors être un outil permettant 
de responsabiliser les usagers du système de santé . Les patients auraient dorénavant un 2505
« devoir » de suivre les préconisations médicales. L’ensemble de ces « devoirs » contribue-
raient à responsabiliser les patients dans le cadre du disease management (1), plus qu’à 
créer une responsabilité juridique sui generis de l’assuré social vis-à-vis des dépenses de 
santé (2). 
1.Consentement du patient et observances : deux notions au coeur du disease 
management 
 Le disease management est né de la volonté d’accompagner les usagers du système 
de santé afin de rendre la stratégie de l’assurance maladie plus efficiente. D’après le rapport 
de l’inspection générale des affaires sociales (IGAS), le disease management serait « une 
démarche centrée sur les maladies chroniques qui, pour l’essentiel, par des interventions 
directes auprès des patients (aide, suivi, conseil), vise à accroître leurs capacités à gérer 
leur maladie dans la perspective d’améliorer les résultats sanitaires et de réduire les dé-
penses » . Il semble donc que l’observance soit au cœur du dispositif du disease mana2506 -
gement mais qu’il constitue une étape supérieure après l’éducation thérapeutique du pa-
tient .  2507
  
 En outre, la problématique de la soutenabilité du régime social et de l’effectivité de 
l’accès aux soins se pose et se développe l’idée d’un principe selon lequel tout citoyen est 
tenu à une obligation d’utilisation judicieuse des ressources en santé. 
 Le législateur a ainsi choisi d’étendre l’obligation de la protection du droit à la santé. 
L’article L. 1110-1 du CSP précise que « les professionnels, les établissements et réseaux de 
 Ils sont d’ailleurs incités financièrement à veiller à l’observance de leurs patients via les ROSP : 2503
rémunération conventionnelle sur objectifs de santé publique. v. Arrêté du 20 oct. 2016 portant appro-
bation de la convention nationale organisant les rapports entre les médecins libéraux et l’assurance 
maladie signée le 25 août 2016, JO 23 oct. 2016 
 v. Arrêté du 4 mai 2012 portant approbation de la convention nationale organisant les rapports 2504
entre les pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance maladie, JO 6 mai 2012 
 A. Laude, Le patient entre responsabilité et responsabilisation, Les tribunes de la santé, n°41, 2505
2013, 79
 P.-L. Bras, G. Duhamel, E. Grass, Améliorer la prise en charge des malades chroniques : les en2506 -
seignements des expériences étrangères de disease management, IGAS, rapport n°RM2006-136P, 
sept. 2006, p. 7
 v. supra. 2507
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santé, les organismes d'assurance maladie ou tous autres organismes participant à la pré-
vention et aux soins, et les autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, à développer la 
prévention, garantir l'égal accès de chaque personne aux soins nécessités par son état de 
santé et assurer la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible ». Par 
conséquent, les usagers concourent à l’effectivité du droit fondamental à la protection de la 
santé. Ils deviennent à la fois créanciers de cette obligation et débiteurs. Ceci se comprend 
car l’usager, en tant qu’assuré social, doit d’abord contribuer au financement du système de 
santé mais aussi rendre des comptes de son recours au système de santé .  2508
 La littérature fait de plus en plus référence au « comportement vertueux » du patient, 
économe des ressources du système de santé . Le patient serait donc débiteur du droit à 2509
la protection de la santé en devant prendre soin de sa propre santé afin que l’Etat provi-
dence puisse offrir les moyens de soigner les autres usagers. Comme le souligne Noëlle Le-
noir, « si l’on veut (…) préserver l’Etat providence, c’est-à-dire l’une des deux dimensions de 
l’Europe comme « économie sociale de marché », c’est bien vers la responsabilisation de la 
société civile toute entière qu’il convient de se tourner. Et peut-être un jour, les Cours consti-
tutionnelles en Europe feront-elles écho à ce principe » . 2510
La jurisprudence du Conseil constitutionnel en matière de dépense de santé est ambivalente 
concernant le contrôle relatif au fait que les dispositions édictées par le législateur ne portent 
pas atteinte au droit individuel à la protection de la santé . Si jamais le législateur entend 2511
restreindre les dépenses de santé, le Conseil constitutionnel peut ne pas se référer à l’alinéa 
11 du Préambule . Pourtant, tout dispositif ayant pour conséquence une diminution des 2512
dépenses de santé viole automatiquement le droit à la protection de la santé. Mais le Conseil 
constitutionnel entend ainsi limiter le droit à la protection de la santé au profit d’un autre im-
pératif : celui de l’équilibre financier de la sécurité sociale .  2513
  
 L’offre de santé en France est attractive par sa gratuité, ou quasi-gratuité car la Sécu-
rité sociale repose sur la mutualisation des dépenses de santé et sur la solidarité. Grâce aux 
cotisations, aux taxes et prélèvements obligatoires, les caisses de la Sécurité sociale, en tant 
qu’organisme financier de soins, sont approvisionnées. La gratuité est donc relative. Mais il 
revient à l’Etat d’organiser, de réguler et de contrôler le financement de ces caisses. 
 M. Girer, La responsabilisation du patient en sa qualité d’assuré social : un concept vertueux ? 2508
RGDM, n°39, 2011. 45 
 V. Vioujas, L’observance du patient, une nouvelle condition de remboursement par l’assurance 2509
maladie ? RDSS 2014. 517 
 N. Lenoir, « Constitutions et santé, Rapport de synthèse », RDSS 2013, p. 161 2510
 v. T. Gründler, « Le juge et le droit à la protection de la santé », RDSS, 2010, pp.835-846.2511
 Cons. const., n°2003-DC du 11 décembre 2003, « Loi de financement de la sécurité sociale pour 2512
2004 ». 
 v. C. Mandy, « Les conséquences de la convention du 26 juillet 20011 sur les droits du patient », 2513
RDSS 2013. 623
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2.Consentement et contrôle de l’observance 
 Le nouveau dispositif de « télé-observance » crée une confusion avec les dispositifs 
déjà existants  telles que l’éducation thérapeutique (ETP) et la télémédecine . Lorsque 2514 2515
la loi HPST a introduit l’éducation thérapeutique du patient dans le code de la santé pu-
blique, il avait été question de spécifier que l’observance faisait partie de l’éducation théra-
peutique . Pourtant, la première différence, qui n’est pas des moindres, était l’absence de 2516
consentement préalable du patient à la téléobservance  alors que seuls les patients volon2517 -
taires pouvaient (et peuvent) être inscrits dans un programme d’éducation thérapeutique . 2518
L’ETP n’est donc pas opposable au patient et ne peut être un outil pour conditionner le rem-
boursement des soins afférents à sa maladie. En outre, la finalité entre l’ETP et l’observance 
n’est pas la même. La première vise à promouvoir l’autonomie du patient afin qu’il acquière 
les connaissances nécessaires pour le rendre acteur de sa prise en charge. La seconde vise 
à contraindre les patients au respect du traitement par la menace d’une baisse de la prise en 
charge. Quant à la télésurveillance, celle-ci permet de réduire les visites à l’hôpital en amé-
liorant le suivi à distance. La télésurveillance reste un acte médical car elle a pour objet de 
« permettre à un professionnel médical d’interpréter à distance les données nécessaires au 
suivi médical et, le cas échéant, de prendre des décisions relatives à la prise en charge de 
ce patient » . Ce qui diffère entre la télésurveillance et la téléobservance est donc d’abord 2519
le destinataire des données de santé (le professionnel médical d’un côté, la caisse d’assura-
nce maladie de l’autre) et les conséquences qui résultent de l’analyse des données : un acte 
médical ou un acte économique, le déremboursement de la prestation.  
 Cependant, le but ultime de ces mesures demeure similaire : améliorer l’observance 
pour des raisons sanitaires et financières. Par conséquent, le cumul de ces dispositifs risque 
de nourrir une certaine méfiance, préjudiciable à l’encontre de l’ETP et de la télémédecine 
qui constitue une priorité nationale et européenne.  
 Par ailleurs, la question du traitement des données de santé à caractère personnel se 
pose. En effet, le patient ne peut jouir d’un droit d’opposition, consacré à l’article 38 de la loi 
du 6 janvier 1978, car la téléobservance rendrait obligatoire le dispositif de télétransmission 
(c’était le cas pour l’arrêté concernant le SAOS). Les prestataires de santé à domicile sont 
les hébergeurs de ces données d’observance pendant une durée de trois ans. Cependant, 
leurs serveurs ne sont pas nécessairement agréés, ce qui est contradictoire avec les articles 
L. 1111-8 et R. 1111-9 et suivants du code de la santé publique. Par ailleurs, l’inclusion du 
médecin prescripteur dans le dispositif d’accompagnement du patient a fait naître une obliga-
 N. Postel-Vinay, Télésurveillance : Big brother pénalise les patients, Le Monde, 20 nov. 2013 2514
 v. supra 2515
 v. A. Milon, Rapport au nom de la commission des affaires sociales sur le projet de loi HPST, Sé2516 -
nat, n°380, p. 264 
 v. délibération de la CNIL n°2014-046 du 30 janv. 2014 portant autorisation unique de traitements 2517
de données à caractère personnel mis en oeuvre par les PSAD pour la téléobservance en application 
de l’arrêté du 22 oct. 2013, JO 9 févr. 2014 
 v. supra. 2518
 Art. R. 6316-1-3 du CSP 2519
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tion de suivi pour les prestataires de santé à domicile . Ces derniers sont débiteurs d’une 2520
obligation de suivi et de coordination du traitement avec les médecins. Ils sont donc tenus de 
délivrer une information régulière au médecin prescripteur concernant le suivi ainsi que le 
déroulement du traitement. Ce dispositif implique aussi nécessairement un partage des don-
nées de santé. 
 En matière de dispositifs médicaux, un décret du 5 mai 2017 précise les conditions 
d’une modulation tarifaire en fonction du niveau d’utilisation du patient . Cependant, « les 2521
décotes appliquées ne peuvent conduire à une augmentation de la participation à la charge 
de l'assuré, par rapport à la participation à sa charge qu'entraîne l'application du tarif de res-
ponsabilité de référence et du prix de référence ». Par ailleurs, cette modulation nécessite 
que le consentement écrit du patient soit au préalable recueilli car elle ne peut être fondée 
que sur les données relatives à l’utilisation du dispositif médical. Dès lors, le devoir d’obse-
rvance inclut la télé-observance.  
 Par conséquent, le recueil des données d’observance est facilité par l’utilisation des 
nouvelles technologies qui les télétransmettent directement depuis le domicile du patient. Or, 
les destinataires ne se limitent plus au médecin traitant. Sont dorénavant inclus les orga-
nismes d’assurance maladie. Il s’agit donc moins d’un accompagnement que d’un condition-
nement « programmé » de remboursement de la prise en charge en fonction du respect de 
l’observance du patient. 
 Avec la loi du 4 mars 2002, la place du malade a beaucoup évolué en essayant de 
faire de la décision médicale une décision du patient. Toutefois, le remboursement condition-
né à l’observance du traitement est de nature à nuire à l’autonomie du patient, pourtant clai-
rement énoncée. Les dispositions actuelles sont divergentes voire opposées. D’un côté, il est 
prôné en faveur de l’autodétermination du patient, une appropriation de son parcours de 
soins, voire parfois jusqu’à évincer les professionnels de santé en revendiquant une auto-
médication. D’un autre, l’observance contraint, soumet le patient au respect d’une décision 
médicale, risquant de faire renaître un « paternalisme médical » à consonance financière.
  
B.Consentement aux soins du patient/assuré social et obligation d’observance 
 Derrière cette notion d’observance et de responsabilisation du patient-assuré social, 
se profilent des considérations financières . En effet, la responsabilisation du patient vise 2522
« à susciter l’adhésion à une norme extra-juridique, en l’occurence une prescription ou une 
recommandation médicale » , cette dernière étant le résultat d’une codécision. Il s’agit 2523
alors de s’intéresser aux conséquences d’un défaut d’observance sur la prise en charge du 
 D. n°2006-1637 du 19 déc. 2006 relatif aux prestataires de services et distributeurs de matériels, y 2520
compris les dispositifs médicaux, destinés à favoriser le retour à domicile et l’autonomie des per-
sonnes malades ou présentant une incapacité ou un handicap, CSP, art. D. 5232-1 et s. 
 Art. 1er, D. 2017-809 du 5 mai 2017 relatif aux dispositifs médicaux remboursables utilisés dans le 2521
cadre de certains traitements d'affections chroniques
 v. L’observance des traitements : un défi aux politiques de santé, Livre Blanc de la Fondation 2522
Concorde, mars 2014.
 G. Houteau, « La responsabilisation du patient-assuré social face à l’observance thérapeutique : 2523
légitimité et nécessité du reste à charge ? », RDSS 2017. 149 
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patient par l’assurance maladie (1). Cette nouvelle condition influe enfin sur la relation médi-
cale et le champ de la responsabilité individuelle et collective (2). 
1.Consentement, observance et assurance maladie conditionnelle 
 L’observance des patients concerne d’abord ceux qui sont atteints de maladies chro-
niques car les dépenses consacrées au dispositif des ALD (affections longues durées) ne 
cessent de croitre à cause du vieillissement de la population d’une part, et d’une meilleure 
prise en charge sanitaire d’autre part . Ces patients ont donc été les plus rapidement tou2524 -
chés par l’observance. 
 Cette idée est novatrice de vouloir opter pour un accompagnement renforcé, presque 
contraint, des patients atteints de maladies chroniques et de conditionner le remboursement 
des soins. Mais ce n’est pas sans risques pour le patient non observant qui sera sanctionné.  
 L’assurance maladie s’est saisie de la question concernant la prise en charge du dis-
positif de traitement du syndrome d’apnée obstructive du sommeil (SAOS). Sans rentrer 
dans les considérations médicales, l’amélioration de la santé des patients atteints du SAOS 
nécessite la bonne observance des conditions d’appareillage et d’utilisation. Cet appareil 
permet de suivre le patient à distance grâce à un boitier inclus dans la machine. Celui-ci en-
registre le rythme de la respiration du patient durant son sommeil. Par conséquent, à la lec-
ture de l’enregistrement, il est facile de constater que le patient n’a pas « observé » son trai-
tement. C’est dans cette hypothèse que l’assurance maladie a mis en place un mécanisme 
de télé-observance, où les remboursements sont conditionnés à l’utilisation de l’appareil. 
Pour l’instant, le Conseil d’Etat a suspendu par ordonnance rendue en référé  l’arrêté du 2525
22 octobre 2013 subordonnant la prise en charge par l’assurance maladie du dispositif de 
traitement du SAOS à l’utilisation effective de l’appareil .  2526
 Un peu moins de la moitié des patients a été équipée d’un dispositif de télé-obse-
rance automatique. Dans cette situation transitoire, le consentement des patients déjà équi-
pés s’est présenté comme un outil permettant de maintenir momentanément le dispositif. 
Pour l’heure, le contrôle de l’observance est interrompu. 
 Le Conseil d’Etat a prononcé la suspension de l’arrêté relatif à l’observance des pa-
tients atteints du SAOS au motif qu’il y avait un doute sérieux sur la compétence des mi-
nistres signataires. Selon le Conseil d’Etat, édicter une telle mesure relèverait de la compé-
tence du Parlement au regard des articles L. 165-1 et R. 165-1 du CSS. Selon ces articles, le 
pouvoir d’édicter des dispositions techniques, diagnostics, thérapeutiques ou relatives à l’uti-
lisation du produit appartient au pouvoir règlementaire. Par conséquent, édicter des mesures 
d’observance irait au-delà du pouvoir règlementaire. Quant au caractère excessif et dispro-
portionné de la mesure, le juge administratif aurait pu statuer sur ce fondement car le dispo-
sitif prévoyait une période minimale durant laquelle un patient non-observant qui aurait rendu 
son équipement ne pouvait plus être pris en charge.  
 Si le Conseil d’Etat confirme cette analyse sur le fond, la problématique de la consti-
tutionnalité d’une loi instaurant un mécanisme d’observance se poserait. En effet, comme 
s’en inquiète Vincent Vioujas, « compte tenu du contrôle relativement souple effectué par le 
 La question se posera des critères d’admission des patients à l’ALD. v. CE, 26 oct. 2012, CISS et 2524
autres, n°352210, Leb. ; RDSS 2012. 1137, obs. V. Vioujas ; ibid. 2013. 111, concl. A. Lallet 
 CE, réf.,14 févr. 2014, Union nationale des associations de santé à domicile et autres, n°374699 ; 2525
D. 2015, 936, A. Laude 
 Arr. du 9 janv. 2013, remplacé par l’arr. du 22 oct. 2013 portant modification des modalités d’inscr2526 -
iption et de prise en charge du dispositif médical à pression positive continue pour le traitement de 
l’apnée du sommeil e prestations associées (JO 30 oct. 2013) 
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juge constitutionnel en matière de protection de la santé, laquelle doit être conciliée avec 
l’objectif à valeur constitutionnelle qui s’attache à l’équilibre financier de la sécurité so-
ciale , il est permis de douter d’une censure sur ce point » .  2527 2528
 L’obligation d’observance redessine les contours de la relation médicale car elle vise 
à surveiller et à punir via les dispositifs médicaux. De plus, l’observance permet au droit de la 
protection sociale complémentaire de se développer. Enfin, l’assurance maladie opère pro-
gressivement un contrôle des décisions individuelles comportementales, au risque de mettre 
en cause le droit au consentement. 
2.Consentement, observance et relation médicale 
 Comme le note Gilles Huteau, « à la différence du droit de la santé qui met l’accent 
sur la liberté du patient dans la relation de soins, le droit de l’assurance maladie révèle de 
son côté un caractère plutôt contraignant » . Plusieurs mesures visent à inciter le patient-2529
assuré social à adopter un comportement vertueux vis-à-vis des dépenses de l’assurance 
maladie et donc du système de soins . Les incitations, ou les sanctions, sont d’ordre fi2530 -
nancier comme les différentes formes de « reste à charge » (ticket modérateur, le forfait de 
2€ par transport sanitaire…) et varient en fonction des conditions matérielles des usagers 
(a). Pourtant le législateur pourrait développer des dispositifs existants comme les protocoles 
de soins ALD et l’ETP pour favoriser l’émergence et l’effectivité d’un droit à l’accompagn-
ement thérapeutique (b). 
a.Consentement, non-observance et reste à charge  
 Le dispositif du reste à charge occupe une place prépondérante au sein du devoir 
d’observance thérapeutique. Il s’agit d’adopter une vision individuelle puis collective.  
 Sur le plan individuel, la non-observance est variable car elle prend ses fondements 
au sein de la personnalité de l’usager, de son environnement, de son cadre de vie mais aus-
si de son rapport au système de santé. Il ne faut pas confondre non-observancce et manque 
de volonté du patient dans le suivi de son traitement. Certaines prescriptions sont mal tolé-
rées par l’organisme des patients. Les inconvénients paraissent et sont parfois supérieurs 
aux bénéfices escomptés par l’observance. Il appartient alors au médecin d’adapter ses 
prescriptions. Dans cette hypothèse, quelle serait la légitimité de moduler le reste à charge 
pour un patient qui serait non-observant en raison de l’importance des inconvénients d’un 
traitement ?  
 Sur le plan collectif, le reste à charge, bien que critiquable sur le principe de l’acce-
ssibilité aux soins, demeure partiellement légitime mais nécessaire afin de créer des condi-
tions d’observance. En outre, comme le remarque Gilles Huteau, « la question de la légitimi-
té du reste à charge du patient-assuré social en cas de non-observance est susceptible de 
 v. X. Bioy, Le traitement contentieux de la santé en droit constitutionnel, RDSS n°hors série, 2013. 2527
45 ; T. Gründler, Le juge et le droit à la protection de la santé, RDSS 2010. 835 ; C. Castaing, Premier 
bilan de la QPC en matière de santé, Gaz. Pal. 5 nov. 2011, p. 11 
 V. Vioujas, L’observance du patient, une nouvelle condition de remboursement par l’assurance 2528
maladie ?, RDSS 2014, 517
 G. Huteau, « La responsabilisation du patient-assuré social face à l’observance thérapeutique : 2529
légitimité et nécessité du reste à charge ? », RDSS 2017, p. 149
 Art. L. 111-2-1 du Code de la sécurité sociale2530
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soulever un débat de nature autant juridique que politique, dès lorsqu’elle aboutit à s’interro-
ger sur l’opportunité d’une assurance maladie conditionnelle dans laquelle le reste à charge 
serait modulé en fonction du degré de l’observance » . 2531
 Le code de la sécurité sociale différencie le régime de la non-observance selon 
qu’elle concerne une prescription de soins ou non. Si elle ne concerne pas la prescription de 
soins, le législateur durcit l’arsenal des sanctions à l’encontre du patient non-observant. 
L’exemple le plus probant est la prescription médicale d’arrêt de travail lors de laquelle le pa-
tient peut prétendre à des indemnités journalières . Les lois de financement de la sécurité 2532
sociale luttent successivement contre les arrêts maladie injustifiés. C’est pourquoi l’article L. 
323-6 du code de la sécurité sociale prévoit la suppression totale ou partielle des indemnités 
journalières .  2533
 Concernant la prescription de soins, il est souvent impossible pour l’assurance mala-
die d’effectuer un véritable contrôle de l’observance. Seules quelques hypothèses peuvent 
alors donner lieu à une augmentation du reste à charge. Sont concernées les affections de 
longue durée (ALD) dans le cadre du protocole de soins prévu à l’article L. 324-1 du code de 
la sécurité sociale . 2534
b.Consentement au protocole de soins ALD et à l’ETP : vers un droit à l’accompagn-
ement 
 Il ne faut cependant pas confondre politique d’éducation thérapeutique et observance 
du patient. En effet, si les lois n°2002-303 du 4 mars 2002 et n°2009-879 du 21 juillet 2009 
visent à développer la compétence propre du patient dans la conduite de son parcours per-
sonnalisé de soins , elles n’envisageaient pas de franchir l’étape supérieure de l’observa2535 -
nce des traitements. 
 L’article L. 162-1-11 du Code de la sécurité sociale confère à l’assurance maladie le 
pouvoir de mettre en place des programmes d’accompagnement des patients souffrant de 
maladies chroniques . Ces programmes ont pour objectif d’apporter des conseils d’éduca2536 -
tion thérapeutique et sur l’orientation des patients dans leur parcours de soins. 
 Dans le cadre des ALD, le protocole de soins doit indiquer la nature des obligations 
imposées aux bénéficiaires de l’ALD. Celles-ci consistent à se soumettre au traitement pres-
 G. Huteau, « La responsabilisation du patient-assuré social face à l’observance thérapeutique : 2531
légitimité et nécessité du reste à charge ? », op. cit. 
 Art. L. 323-6, L. 332-3, L. 441-5 du Code de la sécurité sociale 2532
 Civ. 2e, 8 avr. 2010, n°08-20.906, RJS 6/10 n°553 ; JCP S n°16, 20 avr. 2010, act. 222 ; v. A. Bu2533 -
gada, Contrôle judiciaire de la sanction à caractère punitif infligée par un organisme de sécurité so-
ciale, JCP S n°28, 13 juill. 2010, 1304 ; Civ. 2e, 19 févr. 2009, n°07-20.374, Bull. civ. II, n°60 ; D. 2009. 
817 concernant la qualification de sanction répressive donnée à la mesure de suppression des in-
demnités journalières. 
 v. P.-L. Bras, E. Grass, O. Obrecht, En finir avec les affections de longue durée (ALD), plafonner 2534
les restes à charge, Dr. soc. 2007. 463 
 A. Laude, Le patient, nouvel acteur de santé ? D. 2007. 11512535
 Pour exemple, le programme SOPHIA est expérimenté par la CNAMTS depuis 2008 pour les pa2536 -
tients diabétiques. A. Morel, G. Lecoq, D. Jourdain-Menninger, Evaluation de la prise en charge du 
diabète, IGAS, rapport n°RM2012-033P, avr. 2012, p. 68 ; CNAMTS, SOPHIA, un service accessible à 
plus de 1,8 million de patients diabétiques, une évolution positive du recours aux soins confirmée, 
Point d’information du 21 févr. 2013 ; R. Marié, Rémunération sur objectifs de santé publique et su-
bordination des médecins libéraux, RDSS 2013. 615 
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crit, à se rendre aux visites médicales et aux contrôles spécifiques prévus par la caisse de 
sécurité sociale, réaliser des exercices permettant une rééducation ou une réinsertion pro-
fessionnelle. Elles peuvent encore être négatives et prohiber certains comportements ou ac-
tivités à risques. Le protocole est signé par le patient ou son représentant légal, ce qui signi-
fie qu’il existe, en filigrane, un consentement du patient et un engagement de sa part au res-
pect de ces obligations. A défaut, l’article L. 324-1 du CSS précise qu’il pourra être mis fin à 
la continuation du service de prestations. Autrement dit, la non-observance du patient pourra 
aboutir à une réduction voire une suspension ou une suppression totale du service. Pourtant, 
la terminologie employée par le législateur a une consonance de contrainte. En effet, afin de 
bénéficier de l’exonération du ticket modérateur, le patient doit « se soumettre », 
« s’abstenir » et « accomplir » ce que le protocole prévoit. Par son consentement au proto-
cole, le patient s’oblige à en respecter les dispositions sous peine de sanctions.  
 Quel régime juridique s’applique à la sanction de la non-observance ? Le fait de sup-
primer voire de suspendre une prestation en rapport avec le traitement est en contradiction 
avec le droit à la protection de la santé. En effet, une telle sanction pourrait mettre en cause 
la santé de l’assuré social atteint d’une ALD. Par ailleurs, le législateur n’a pas prévu de gra-
dation dans les sanctions. Or, des mesures transitoires pourraient être envisagées après 
l’expertise d’un médecin-conseil permettant d’apprécier le manquement de l’assuré social au 
protocole de soins ALD, notamment la non-observance des traitements.  
 Quant à la sanction de la non-exonération totale ou partielle du ticket modérateur, elle 
a pour effet de faire supporter à l’assuré social une partie du poids financier des soins. Cette 
disposition a donc bien pour effet d’inciter le patient à respecter le protocole de soins ALD 
mais aussi de porter atteinte au droit à la protection de la santé. Toutefois, elle ne peut 
concerner les actes les plus lourds et coûteux. Par conséquent ces mesures ne peuvent 
aboutir à la déchéance du droit aux prestations. Elles ne constituent donc pas à proprement 
parler des sanctions mais une incitation influant sur la volonté du débiteur à respecter ses 
obligations.   
  
 Certains dispositifs reposent sur le volontariat des patients  alors qu’à l’étranger, 2537
c’est l’inverse. Les usagers subissent les programmes d’accompagnement.  
 En France, l’inclusion du patient ne se présume pas. Les patients doivent manifester 
expressément leur volonté en remplissant un bulletin d’inscription à retourner à leur caisse 
d’assurance maladie. Le taux de retour n’est pas insignifiant, ce qui met en lumière le fait 
que l’observance peut ne pas être imposée. Elle ne constitue pas une « obligation générale 
dont le respect est sanctionné en termes de niveau de remboursement », comme le souligne 
Vincent Vioujas . Cependant, l’IGAS note dans son rapport que les patients qui 2538
consentent explicitement à ces programmes sont ceux qui ont déjà la conscience de la né-
cessaire maitrise de leur maladie .  2539
 Le CNAMTS a expérimenté un programme pour les patients asthmatiques. v. C. Le Gal Fontès, 2537
La convention pharmaceutique : nouvel eldorado du pharmacien ? RDSS 2013. 487 ; La Mutualité 
sociale agricole (MSA) a lancé un programme national d’accompagnement pour les maladies car-
diaques. v. V Van Bockstaël, Le programme national d’accompagnement des malades cardiaques : 
vers un véritable maillage territorial, l’exemple de la Basse-Normandie, Collection santé et société, 
ministère de la Santé, 2008, p. 41 
 V. Vioujas, L’observance du patient, une nouvelle condition de remboursement par l’assurance 2538
maladie ?, RDSS 2014. 517 
 A. Morel, G. Lecoq, D. Jourdain-Menninger, Evaluation de la prise en charge du diabète (…), op. 2539
cit. p. 70
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 La téléobservance nécessite de faire s’enchevêtrer une multitude d’actes et d’inte-
rvenants différents (prescripteur, fabriquant de l’équipement, hébergeur des données, utilisa-
teur des données, réseaux de transmission…). Au final, on est loin du colloque singulier tra-
ditionnel. Aussi, se pose la question de la responsabilité médicale.  
 Le rôle du médecin est presque effacé ; même si celui-ci peut recevoir les données 
de l’observance, ce n’est pas automatique. Les dispositions relatives au contrôle de l’obse-
rvance ne rendent automatique que la transmission aux organismes d’assurance maladie. 
Par ailleurs, lorsqu’un patient non-observant n’est plus pris en charge, le médecin traitant en 
est informé mais il ne dispose d’aucune compétence pour infléchir la sanction. En cas de 
prescription d’un nouveau traitement, le patient ne pourra bénéficier du remboursement que 
six mois après la première sanction de non-observance.  
 Par conséquent, le médecin, informé de la non-observance de son patient, et consi-
dérant que le traitement demeure nécessaire, devra continuer à le prescrire, à charge pour le 
patient de se prendre en charge. Finalement, c’est une question d’éthique qui surgit . Le 2540
patient non-observant subit la sanction du déremboursement des soins pendant six mois. Le 
médecin continue de lui prescrire le traitement. Il finit par réaliser qu’il en a réellement besoin 
mais ne peut financièrement y avoir accès. Quelle est alors cette justice sociale ? Pourra-t-il 
engager la responsabilité des organismes d’assurance maladie pour l’avoir privé d’un accès 
aux soins ?  
 Ce qui est aussi inquiétant est la généralisation de l’observance et du conditionne-
ment du remboursement à la pratique d’une activité physique, à la réalisation de bilans de 
dépistage ou de prévention . Ceci aurait pour conséquence de faire renaître de nouvelles 2541
inégalités d’accès aux soins, en fonction d’éléments socio-culturels qui influent sur la prise 
en charge de la santé personnelle.  
 Par ailleurs, les protocoles de soins ALD sont rigides et ne sont peut-être pas suffi-
samment adaptés aux besoins des patients. In fine, ils risquent de compromettre l’effectivité 
du droit au consentement du patient, notamment quant à son expression libre et renouvelée. 
Les pouvoirs publics devraient changer de position en permettant au protocole de devenir un 
instrument individualisé de la prise en charge. Il devrait être co-construit avec l’ensemble des 
acteurs qui participent à la prise en charge du patient, voire y adjoindre le programme d’édu-
cation thérapeutique. La condition du consentement serait doublement remplie car le patient 
aurait participé activement à l’élaboration du protocole et du programme d’ETP. De plus, la 
sanction de la non-observance pourrait consister en une suspension partielle ou totale des 
actions d’éducation thérapeutique. Il n’y aurait alors aucune incidence sur les frais de santé à 
la charge du patient.   
 Enfin, la question se pose de savoir, plus largement, si la prescription médicale est 
vouée à établir une norme comportementale contraignante pour le patient-assuré social, 
conforme au référentiel de la HAS et décidée avec le consentement du patient. Si tel était le 
cas, il faudrait faire face à des phénomènes d’exclusion des soins et de montée en puis-
sance d’inégalités sociales car il ne faut pas omettre le fait que l’observance est aussi condi-
tionnée par l’environnement et le cadre de vie du patient.  
 D’autre part, ne posons-nous pas déjà les premiers jalons des critères de rationne-
ment des soins en fonction du comportement du patient ? L’assurance maladie développera-
 HCAAM, Avenir de l’assurance maladie : les options du HCAAM, avis du 22 mars 2012, p.122540
 D. Tabuteau, Santé et devoirs sociaux, RDSS 2009. 422541
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t-elle « une mission de police des moeurs »  ? Le patient non-observant sera-t-il considéré 2542
comme ayant commis une faute, engageant donc sa propre responsabilité ? En effet, il était 
consentant à la prescription, en application du principe de codécision. Il a donc été mis en 
mesure de formuler un choix éclairé. Dans ce cas, l’assurance maladie devrait-elle en assu-
mer les conséquences financières ? Ne faudrait-il pas plutôt rendre effectif un droit à l’acco-
mpagnement thérapeutique plutôt que d’inciter à l’observance via des mesures financières ?  
 A défaut de pouvoir légalement et constitutionnellement envisager des sanctions pour 
défaut d’observance, de nouveaux dispositifs entrent progressivement dans le champ de 
l’assurance maladie complémentaire. Par conséquent les prestations ne subiront plus de 
modulation, seuls les tarifs des contrats d’assurance pourraient être concernés. Ainsi, le 
principe de solidarité de l’assurance maladie et sa finalité - l’accès aux soins et aux biens de 
santé de qualité - demeurent préservés, au risque de développer une offre privée de protec-
tion de la santé.  
  
 En conclusion, sous la terminologie d’observance se cache un nouveau statut de 
l’usager, responsable, sujet de droits mais aussi de devoirs. Après la promotion des droits 
subjectifs du patient poindrait un mode juridique d’obligations incombant à l’usager du sys-
tème de santé. Même si Dominique Thouvenin écrivait que « les droits des personnes ma-
lades ne peuvent être transformés en obligation », elle reconnaissait que « la recherche 
d’obligations s’imposant au malade apparait (…) comme le moyen de compenser un régime 
jugé trop favorable à ce dernier » . 2543
 Le législateur devra veiller à ce que l’action sur les comportements individuels ne dé-
rive pas vers une police sanitaire ni un contrôle social. La conciliation entre les droits et les 
devoirs du patient-assuré social devrait tendre vers l’observance. Celle-ci resterait la finalité 
et le droit à l’accompagnement le moyen d’y parvenir, même si « la décision publique n’est 
pas allée jusqu’à consacrer un droit à l’accompagnement des patients, préférant sans doute, 
dans un contexte de massification des cas chroniques, une phase d’expérimentation d’acti-
ons, de renforcement de capacités de personnes concernées, faisant ainsi, en quelque 
sorte, le pari d’une poussée des pratiques plutôt que d’une poussée des droits » .  2544
 A. Laude, « Le comportement du patient : une condition du remboursement des soins ? », D. 2542
2014. 936 
 D. Thouvenin, Les droits des personnes malades ne peuvent être transformés en obligation, 2543
RGDM, 2004, n°13, spéc. p. 98
 C. Saout, L’expérimentation des projets d’accompagnement : quelles conditions de réussite ? in 2544
G. Nicolas, V. Vioujas, La modernisation du système de santé : un an d’application de la loi du 26 jan-
vier 2016, Les Cahiers du droit de la santé, n°24, 2017. 201 
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Conclusion 
L’asymétrie qui caractérisait la relation médicale résultait du monopole de la connais-
sance par le médecin. Ce dernier détenait seul le savoir et les pratiques fondatrices de sa 
décision. Dans le processus décisionnel, le médecin est tenu d’appréhender l’état physique 
et psychique du « patient demandeur de soins, dépourvu non seulement de la connaissance, 
mais également de la compétence à appréhender sa situation personnelle en toute rationali-
té » . La justification de l’asymétrie reposait sur la vulnérabilité du patient. Pour contreba2545 -
lancer cette asymétrie, les droits du patient sont devenus progressivement opposables au 
pouvoir médical. La question se posait alors de savoir si, parce que la décision médicale se 
concrétise dans cette confrontation d’un pouvoir à des droits, le patient détient une aptitude 
décisionnelle de façon effective.  
Même si l’idéal est de tendre vers la symétrie, l’aptitude décisionnelle du patient ne 
permet pas systématiquement de considérer que le principe de codécision proclamé par le 
législateur est respecté. La liberté décisionnelle du médecin prédomine alors, sauf en cas de 
refus de soins.  
Aujourd’hui, les patients et plus largement, les usagers du système de santé at-
tendent des médecins qu’ils répondent de manière efficace à la demande de santé qui lui est 
présentée. L’accessibilité de la connaissance médicale mérite d’être reconnue tant pour le 
patient que pour les professionnels de santé. Cependant, l’aptitude décisionnelle du profes-
sionnel de santé est conditionnée par le respect des connaissances médicales avérées, ce-
lui-ci étant obligé d’y confronter ses décisions. La marge de manœuvre laissée au médecin 
est donc amoindrie par la référence quasi systématique à des protocoles et des recomman-
dations de bonnes pratiques. L’inflation de ses supports vise à répondre à un objectif de qua-
lité et d’égalité de prise en charge mais elle modifie profondément le processus décisionnel. 
Il n’est plus uniquement individuel, ni duel. Il devient à la fois pluridisciplinaire, pluri-profes-
sionnel et résulte de régulations médico-économiques. Il s’ensuit pour le système de santé 
une triple exigence : de qualité, d’efficacité et de sécurité des soins, en réponse à l’aversion 
au risque sanitaire manifestée par les usagers. Inversement, ces outils permettent d’ancrer à 
un instant « T » un référentiel qui sert de support au contrôle de la décision médicale. Ainsi, 
en protégeant les droits reconnus aux usagers vis-à-vis du pouvoir médical, les instances 
normatives développent des outils garantissant, eu égard aux circonstances individuelles, de 
l’élaboration de la décision, de son contenu et de sa finalité, que la situation du patient a été 
examinée avec pertinence.  
Le contrôle de la décision médicale portant sur sa pertinence, consiste à comparer 
son contenu au standard défini par la jurisprudence, par la loi ainsi qu’aux données acquises 
de la science. Sur le plan médical, la nécessité d’une standardisation de la décision doit être 
rationnelle sans pour autant entretenir l’illusion d’une réponse parfaite à l’annihilation du 
risque médical. Ainsi les références médicales doivent rester des outils de contrôle pour le 
juge. Si ce dernier est saisi pour qualifier une faute médicale, l’acte sera contrôlé par rapport 
à une solution standardisée qui aurait été envisagée à un moment donné et en gardant à 
l’esprit qu’une décision médicale est une décision humaine, prise dans une situation et au 
sein d’une relation unique avec son patient. Les références médicales sont un support, sti-
mulant la réflexion médicale et non une contrainte à la liberté de choix du médecin comme 
du patient.  
 R. Bouvet, Liberté du médecin et décision médicale. Droit. Université Rennes 1, 2016, p. 3562545
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L’autonomisation du patient-usager-citoyen et assuré social couvre un large spectre. 
Il implique la réduction de l’asymétrie grâce à l’information et dont l’aboutissement constitue 
la décision médicale partagée de qualité.  
La qualité repose dans un premier temps sur le processus décisionnel. Elle va bien 
au-delà du formalisme. La procédure décisionnelle constitue une garantie et une assise à la 
relation de confiance qui s’établit au sein du colloque singulier. Le respect du suivi de la pro-
cédure décisionnelle protège à la fois les droits du patient et la liberté décisionnelle du mé-
decin. La décision médicale ne pouvant plus être arbitraire car elle est soumise en amont, à 
trois étapes : le débat contradictoire, la concertation et la motivation.  
Le débat contradictoire est conditionné par l’information la plus exhaustive donnée au 
patient et formulée en termes adaptés à sa capacité d’entendement. Ce n’est qu’une fois le 
patient informé que la concertation peut aboutir à une entente entre le patient et son méde-
cin. La concertation ne peut bien entendu être de qualité que si l’aptitude décisionnelle du 
patient permet de la mener. Pour la conforter, lorsque le patient se trouve en situation d’ina-
ptitude décisionnelle, le médecin n’est en rien dispensé de son obligation de concertation 
avec la personne de confiance, le représentant légal ou les proches du patient. Par ailleurs, 
la multiplicité des sources d’information, la concertation permet d’apporter au patient un 
contrôle a posteriori sur les informations qu’il a récoltées et surtout l’interprétation qu’il en a 
fait lui-même. La concertation impose donc un contrôle supplémentaire, garantissant le droit 
subjectif à l’information du patient et à son consentement libre et éclairé.  
Dans le prolongement de la concertation, la motivation de la décision est une exi-
gence du médecin envers son patient. Dans un premier temps le médecin doit démontrer au 
patient l’existence de la nécessité médicale, condition sine qua non de la licéité de l’interve-
ntion médicale. En effet, l’analyse et la qualification de la nécessité médicale confère une 
normativité au diagnostic. Mais la nécessité médicale est une notion protéiforme dont la fina-
lité est la protection de la santé, notion elle-même protéiforme. La première appréciation de 
la nécessité médicale touche à la prévention, aux activités de diagnostics et de soins. Elle 
comporte deux volets : la protection de la santé personnelle et celle de la santé publique. La 
défense de procéder à une obstination déraisonnable, ou à un acharnement thérapeutique 
représente le plafond de verre du premier volet. Des appréciations plus larges finissent par 
inclure dans la nécessité médicale individuelle des actes qui relèvent davantage d’une satis-
faction individuelle. La nécessité médicale devient artificielle. Dans le champ de la santé pu-
blique, la nécessité médicale peut inclure la participation à des activités de recherche bio-
médicales, à la protection d’un intérêt général sanitaire parfois en concurrence aux intérêts 
individuels du patient, comme cela est le cas pour les vaccinations. Ainsi, la nécessité médi-
cale consiste plus au fait de réaliser un acte médical, qu’une finalité soignante. L’éthique, au 
nom du respect de la protection de la dignité humaine, sera la seule limite à cette dérive 
contemporaine. 
Par ailleurs, la motivation s’impose comme soutien aux capacités décisionnelles du 
patient autant qu’au médecin comme exercice de structuration des motifs qui conduisent à la 
solution proposée et en discussion. La motivation de la décision médicale révèle la loyauté 
du médecin envers la protection des intérêts du patient. La liberté décisionnelle médicale 
diffère de l’indépendance professionnelle. En effet, le médecin décisionnaire doit souvent 
identifier des enjeux paramédicaux, tant chez le patient, que pour lui-même. Cette pesée 
d’intérêts a une réelle importance dans l’effectivité de la codécision.  
  
A l’analyse de la finalité et de la pertinence de la décision médicale s’ajoutent des 
garanties au processus décisionnel. La consécration des droits du patient par le législateur 
en 2002 dresse les contours des obligations du médecin, codifiant en partie la jurisprudence. 
D’abord en dehors de l’intervention du juge, le législateur a complété progressivement le 
contenu de l’information. Elle se doit d’être la plus exhaustive possible mais surtout être 
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compréhensible par le patient. Ce dernier, contraint par sa maladie, est alors à même de 
prononcer un consentement éclairé. Cependant, la jurisprudence demeure variable. Elle os-
cille entre consacrer encore davantage le principe d’autonomie du patient sous le prisme de 
l’expression de son consentement, et sous l’égide du principe déontologique de bientrai-
tance, la survivance du paternalisme médical.  
 L’évolution du savoir scientifique ainsi que l’expansion des moyens de transmission 
de l’information sont deux éléments en faveur de l’émancipation du patient mais aussi, para-
doxalement, à l’assise de l’asymétrie dans la relation de soins. Deux libertés s’affrontent au-
jourd’hui : la liberté de consentir du patient - qui implique une liberté de choix -, et la liberté 
de prescription du médecin.  
  
L’amélioration de l’accessibilité mais aussi de l’intelligibilité des informations sont des 
principes fondateurs préalables à l’éducation à la santé  et thérapeutique. L’objectif est de 2546
développer les compétences individuelles et collectives des patients afin de créer un empo-
werment via des programmes d’accompagnements dédiés.  
L’empowerment développe le sens critique, les capacités de prise de décision, d’acti-
on donc d’autonomisation. Ceci implique que le patient ne se présente plus comme un pro-
fane, mais comme un « expert profane »  de sa maladie. L’empowerment peut conduire le 2547
patient à demander davantage de précisions aux professionnels. Ces derniers devront alors 
apporter une motivation construite et adaptée au patient, qui opérera, à son niveau un pre-
mier contrôle de la décision médicale. Cette avancée en faveur du patient est paradoxale-
ment appréhendée par les professionnels de santé comme une défiance. D’après Danièle 
Cristol, « cette crainte ne doit pas conduire pour autant à dénier toute légitimité à l’expertise 
du profane : plus qu’une menace contre l’intégrité scientifique et son indépendance, il s’agit 
d’enrichir l’expertise par de nouveaux acteurs » . L’empowerment devrait en effet être vu 2548
comme un enrichissement des échanges au sein du colloque singulier et l’émancipation du 
patient perçue comme améliorant la qualité des échanges.  
L’empowerment confère une nouvelle dimension au consentement libre et éclairé. Ce 
dernier n’est plus binaire : soit le patient consent, soit il refuse les soins. L’empowerment nait 
dans un espace de négociation. Les soins proposés peuvent ne pas comporter d’alternatives 
valables. A l’inverse, si le traitement proposé est négociable, le médecin doit tendre vers 
l’obtention d’une décision partagée. Effectivement, il doit lui-même s’informer des attentes du 
patient, de ses préférences, de ses priorités. Ce n’est que lorsqu’il en aura pris connais-
sance, qu’il pourra définir avec le patient de la décision la plus acceptable. Le patient est 
donc invité à participer à la décision et non subir celle du médecin. Via son empowerment, 
son pouvoir d’agir, le patient est responsabilisé. Son consentement instaure alors une rela-
tion davantage contractualisée.  
  
Toutefois la qualité des échanges au sein du colloque singulier risque être remise en 
cause par le recours quasi-systématique de l’écrit au sein du colloque singulier. L’exigence 
d’un consentement libre et éclairé a entrainé avec lui son corollaire : le formulaire de consen-
tement écrit et signé par le patient. Le bien-fondé de son usage au domaine du soin soulève 
des interrogations relatives à sa pertinence et à ses modalités de mise en œuvre.  
 Art. L. 1411-1-2 du Code de la santé publique 2546
 A. Grimaldi, Les différents habits de « l’expert profane », Les Tribunes de la santé, n°27, 2010.912547
 D. Cristol, « L’usager dans la stratégie nationale de santé : la démocratie en santé en quête d’un 2548
nouveau souffle », RDSS 2018. 413  
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Certaines sociétés savantes proposent des formulaires décrivant l’examen, le traite-
ment proposé et détaillent les risques, parfois sans préciser les bénéfices espérés. Bien évi-
demment ces documents, supports d’informations, ont un intérêt pour certains patients. Ils 
sont un récapitulatif écrit des informations données oralement. Cependant, ils ne sont pas 
suffisants pour garantir un choix éclairé. Ils conduisent même l’effet contraire car ils sont vec-
teurs d’angoisse.  
Par ailleurs, l’information délivrée par écrit ne permet pas de vérifier qu’elle était 
adaptée aux capacités de compréhension du patient et que l’évaluation des bénéfices/
risques a été individualisée. L’usage de ces supports d’information est détourné de leur ob-
jectif. La signature d’un patient ne peut suffire à attester d’un consentement libre et éclairé. Il 
s’agit d’une caricature du consentement. La signature n’a pour but que de donner l’illusion au 
praticien de se protéger contre d’éventuelles poursuites judiciaires. Hors obligation légale de 
recourir à l’écrit, l’écrit du consentement ne devrait plus être demandé au patient. Le cas des 
« sorties contre avis médical » et des formulaires associés est évocateur. Par principe, une 
sortie est envisagée entre le médecin et le patient. Si le professionnel de santé estime 
qu’une sortie est prématurée et mettrait en danger le patient, il est de son devoir déontolo-
gique de tenter de le convaincre de poursuivre les soins hospitaliers, à défaut de mettre en 
place un suivi en ambulatoire, voire une réhospitalisation. La signature d’un document de 
sortie rappelant que le patient sortant serait responsable d’éventuels risques pourrait se re-
tourner contre le médecin. En effet, les juges pourraient considérer que l’usage de ce formu-
laire témoigne de l’absence de volonté du médecin de le persuader du bien-fondé du main-
tien en hospitalisation complète.  
 Peut-être que l’écrit pourrait être une assistance à l’information et au consentement 
du patient, tout comme est le rôle de l’entourage du patient. Ce consentement assisté sup-
pose que l’entourage soit sollicité pour lui demander d’investir un rôle de conseil et d’aide 
auprès du patient. En aucun cas les proches ne doivent être sollicités pour consentir au nom 
du patient - le consentement serait alors substitué -, ni donner leur propre avis. Toutefois, les 
proches apportent leur témoignage sur les démarches qu’ils ont effectués pour impliquer le 
patient à la prise de décision. Ainsi, lorsque le patient est en état de pouvoir manifester sa 
volonté, la pratique de la cosignataire - patient/proche- se développe à la marge des disposi-
tions légales.  
 La question de conciliation entre le consentement libre et éclairé et une situation de 
vulnérabilité se pose. Comment un consentement pourrait-il être libre ou éclairé lorsque le 
patient souffre, angoisse ou que son discernement est altéré ? Comment évaluer le fait que 
la vulnérabilité prive le patient d’une juste appréciation des conséquences de ses décisions ? 
C’est tout l’enjeu de l’implication des proches, parents, représentants légaux ou personne de 
confiance. En effet, le législateur devrait reconnaitre les situations d’interdépendances dans 
lesquelles le consentement est nécessairement « assisté ». Les proches sont alors les gar-
diens de la personne vulnérable, dans le sens où ils sont légitimement garants de son 
« identité relationnelle » et que leur présence permet une réassurance du patient, donc de 
son identité. L’autonomie du patient vulnérable ne pouvant être absolue, cette notion fait 
place au concept d’autonomie relationnelle.  
 Par ailleurs, il convient de prendre acte de la volonté du législateur français de faire 
de l’expression de la volonté antérieurement exprimée, la boussole du médecin, et donc des 
modalités de son expression via le recours à une procédure de représentation. Il est cepen-
dant permis de douter de la pertinence de ce choix, tant la sacralisation de la volonté que 
l’autonomie des décisions semblent s’inscrire en contradiction avec la réalité de l’aptitude 
décisionnelle du patient. Nous privilégions une procédure de consultation permettant de fon-
der la décision sur l’intérêt du patient déterminé à l’aune des droits qui lui sont reconnus, ré-
glée par un contrôle de nécessité et de proportionnalité. La dimension collective de la 
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consultation ne doit pas occulter le caractère individuel de la décision. Elle est celle du mé-
decin, tuteur de son patient placé en position de particulière vulnérabilité. Elle en témoigne 
d’un pouvoir exorbitant, en même temps qu’elle fait peser sur le médecin la charge d’une 
responsabilité qui est bien sûr juridiquement mais également, voire surtout morale. 
 Par ailleurs, la réitération du consentement est une autre possibilité pour éclairer les 
patients vulnérables. Il est important de leur faire répéter dans le temps leurs choix et de 
formuler par eux-mêmes leurs attentes. Ce « consentement réitéré », ou « a posteriori » est 
fait écho aux soins sous contrainte. L’idée étant d’amener le patient à comprendre les soins 
qui lui sont proposés car nécessaires.  
 Toutefois la prudence s’impose car un soignant n’est pas celui qui fait signer un pa-
pier en réponse à une méfiance vis-à-vis du patient, il est celui qui s’engage dans le soin 
avec l’adhésion de son patient.  
L’information des personnes est essentielle sur les soins, ainsi que sur les méca-
nismes de prise en charge. Ces informations peuvent être transmises par les centres locaux 
d’information et de coordination (CLIC) et par la maison départementale des personnes han-
dicapées (MDPH). Lorsque le patient est sous mesure de protection, le protecteur délivrera 
ces informations générales et spécifiques, en plus des médecins. Mais la meilleure circula-
tion des informations concernent en premier lieu ces derniers et les professionnels de la san-
té. Les informations sont contenues dans les dossiers médicaux individuels du patient ou 
dans le « dossier médical partagé » - et personnel - . Le partage d’information se fait pru2549 -
demment en raison du principe du secret médical et professionnel. Toute transmission d’info-
rmation est possible sous la double réserve légale qu’elle est strictement nécessaire au suivi 
de la personne et qu’elle entre dans le périmètre des missions des professionnels. La trans-
mission peut se faire sous la forme de l’échange ou du partage, mais dans tous les cas, le 
patient peut s’y opposer.  
Ces dispositifs s’inscrivent dans une démarche globale de prise en charge dans un 
parcours de soins, afin de limiter les ruptures dans le parcours, de favoriser l’accompagn-
ement et d’éviter une multiplication d’actes. L’information du patient relative à son parcours 
de santé est tout autant un outil essentiel au consentement éclairé du patient, qu’un levier de 
régulation des dépenses de santé. Toutefois, les parcours de soins doivent être suffisam-
ment souples et adaptés aux cas individuels. C’est tout l’enjeu des concertations pluridisci-
plinaires et des programmes personnalisés de soins .  2550
L’internet est un vecteur d’informations médicales et de santé, dont la fiabilité est par-
fois sujette à caution. Le patient-usager-acteur de sa santé, utilise régulièrement internet 
pour collecter des informations sur une pathologie, voire participer à un retour d’expérience. 
Le service public d’information en santé a pour mission de mettre à disposition et permettre 
 Décret n°2016-914 du 4 juillet 2016 relatif au dossier médical partagé ; décret n°2016-994 du 20 2549
juillet 2016 relatif aux conditions d’échange et de partage d’informations entre professionnels de santé 
et autres professionnels des champs social et médico-social et à l’accès aux informations de santé à 
caractère personnel ; décret n°2016-1349 du 10 octobre 2016 relatif au consentement préalable au 
partage d’informations entre des professionnels ne faisant pas partie de la même équipe de soins ; 
décret n°2016-1545 du 16 novembre 2016 autorisant la création d’un traitement de données à carac-
tère personnel dénommé « dossier médical partagé » ; v. aussi L. Morlet-Haïdara, « Le nouveau cadre 
légal de l’équipe de soins et du partage des données du patient », RDSS 2016. 1103 
 v. F. Bizard, Protection sociale : pour un nouveau modèle, Dunod, 2017, spéc. p. 152 2550
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la diffusion d’informations fiables . Mais la tâche est complexe de combler rapidement le 2551
déficit, voire la vacance de l’information publique en période de crise de confiance dans l’in-
formation officielle.  
Le numérique a vocation à occuper une place cruciale dans le domaine de la santé. 
Une règlementation propre encadre l’exercice de la médecine via l’usage du numérique ainsi 
que le commerce électronique de médicaments . Cependant, on assiste à l’émergence 2552
d’une offre numérique à la marge de la législation et de la déontologie. La doctrine appelle 
ce phénomène l’ « ubérisation » de la santé . Il serait défini comme « une stratégie de 2553
contournement des règles, par l’utilisation optimale des technologies de l’information et de la 
communication, et ce afin de fournir un accès facilité, plus rapide et en principe moins coû-
teux à un service » . Il trouve sa source dans le lent déploiement de la télémédecine, en2554 -
visagée comme solution aux offres de soins insuffisantes. L’ « ubérisation » de la santé est 
attractive pour les patients dont le comportement s’oriente davantage en consommateur de 
soins et de produits de santé. En effet, les patients qui ont recours aux offres « ubérisées » 
sont généralement des usagers insatisfaits du système de santé tel qu’il est actuellement 
régulé . Les patients se connectent par exemple pour trouver un rendez-vous auprès d’un 2555
professionnel de santé, de bénéficier d’une nouvelle consultation ou de conseils par le biais 
d’assurances complémentaires. Le « e-patient »-consommateur de soins - deviendrait un 
contributeur direct de la qualité de l’offre de soins, car il pourrait en quelques clics donner 
son avis sur la qualité du suivi, ou de tel ou tel professionnel.  
Plusieurs questions se posent alors : celle de la transformation de la pratique de la 
médecine en commerce , le rôle de l’assurance maladie complémentaire au sein du par2556 -
cours de soins et le risque de doublons, voire d’interférence entre la politique de soins en 
ambulatoire et ces offres privées de soins. Les traditionnelles problématiques concernant la 
protection des données personnelles et des données de santé continuent d’exister. Mais sur-
tout, cette libéralisation de la santé inquiète quant à l’effectivité du droit à l’égal accès aux 
soins, partie intégrante du droit à la protection de la santé. L’ « ubérisation » de la santé 
contribuerait au développement d’une médecine à deux vitesses : les patient qui auront les 
moyens de cotiser auprès d’une assurance médicale complémentaire et ceux qui devront se 
« contenter » du service public de base.  
Ce phénomène modifie la relation de soins. Ce colloque singulier fondé en partie sur 
la confiance du patient en l’expertise médicale du praticien s’étiole pour plusieurs raisons. Le 
patient va comparer l’expertise de son médecin traitant à ce qui peut lui être dit en télécon-
seil, le mettant indirectement en concurrence. Parfois, il évince directement son médecin trai-
tant pour obtenir un conseil rapide, conduisant à des pratiques « d’automédication », dont les 
conséquences sur une prise en charge à temps peuvent être désastreuses pour le patient, 
au profit d’une impression d’autonomie décisionnelle en matière de santé. Il en découle une 
« dilution » des responsabilités, en défaveur du patient.  
 V. Art. 88 de la loi du 26 janvier 2016 de modernisation du système de santé2551
 V. art. L. 5125-40 et L. 5125-37 du Code de la santé publique concernant la vente de médica2552 -
ments soumis à prescription obligatoire ainsi qu’à la cyberpharmacie.
 C. Lequillerier, « L’ubérisation » de la santé, D. IP/IT 2017. 1552553
 ibid2554
 Cela inclut également la télémédecine et la téléconsultation du fait de leur règlementation. Le té2555 -
léconseil n’est pas un acte de télémédecine. Il n’entre donc pas dans l’offre numérique régulée. 
 v. Rapport du CNOM « Télémédecine et autres prestations médicales électroniques », févr.2016. 2556
3
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De plus, avec les avancées scientifiques et les algorithmes informatiques venant se 
substituer aux analyses médicales, peut-être aurons-nous des applications qui donneront les 
diagnostiques et par conséquent une responsabilité médicale sans médecin ?  
 La protection du consentement du patient en matière de santé connectée nécessite 
de s’intéresser à la production et à l’usage des informations médicales personnelles. Celles-
ci sont produites tant par l’usage de la carte vitale, que des applications via le smartphone. 
Les informations médicales ne sont donc plus principalement dans le dossier patient de l’hô-
pital. Elles sont dématérialisées et numériques. Le patient a-t-il conscience du devenir de 
ces informations, de celles qu’il produit sans le savoir lorsqu’il se soigne ou même trace son 
activité via un objet connecté ? Le patient est-il dépossédé de ses données personnelles ? 
Au regard de la législation française, les données de santé sont des données personnelles 
qualifiées de « sensibles ». Par conséquent elles font l’objet d’une protection renforcée en 
raison de leur nature : elles sont l’émanation de l’intime de la personne. Elles sont régies par 
le droit commun des données personnelles. Or, le législateur a consacré le principe d’indi-
sponibilité des données personnelles par la loi informatique et liberté de 1978. Il n’existe 
donc pas de « propriétaire » de données personnelles mais uniquement des usufruitiers. La 
propriété des données personnelles de santé n’a donc pas de composante patrimoniale. 
Seul un collecteur de données de santé ne peut donc vendre un ficher que si les informa-
tions de santé ont été anonymisées. Par ailleurs, reconnaître à une personne le droit de pro-
priété sur ses données de santé reviendrait à lui conférer un statut d’acteur de sa protection. 
Or, la personne fichée ne peut opérer un choix pleinement éclairé sur le traitement de ses 
données car elle est souvent mal voire pas informée sur la manière dont elles seront utili-
sées. La dérive pourrait être grande pour le patient de préférer sacrifier la protection de ses 
données personnelles afin de bénéficier d’un service, telle qu’une application qui requière les 
renseignements sur l’âge, la taille, le poids…sans savoir en contre partie comment elles se-
ront utilisées par le collecteur. Au sein de l’Union européenne, le règlement général sur la 
protection des données (RGPD), signé en 2016, poursuit l’objectif d’équilibre. Il est entré en 
vigueur en le 25 mai 2018. Il renforce, comme pour les patients, un certain empowerment, 
autrement dit, un droit pour les personnes fichées qui reconnait une capacité à agir sur 
l’usage de leurs données. C’est par le prisme du consentement, en tant que droit fondamen-
tal, que le législateur a entendu encadrer le traitement des données personnelles. Celui-ci 
est conditionné par l’obtention préalable du consentement de la personne, patient ou simple 
usager d’un objet de santé. Ainsi, à défaut d’un droit de propriété sur ses données person-
nelles, le recours au consentement confère à la personne une responsabilité nouvelle et cir-
conscrite de protection de ses données personnelles de santé. Toutefois ce principe est bat-
tu en brèche par le pouvoir règlementaire autorisant les ARS à suivre sur Hospimedia, les 
personnes placées en soins sans consentement. En effet, le décret du 23 mai 2018 , au2557 -
torise le traitement de données à caractère personnel relatifs au suivi des personnes en 
soins psychiatriques sans consentement. Cet outil vise, non pas sur le volet sanitaire à amé-
liorer la prise en charge de ces patients, mais sur le volet sécuritaire, à lutter contre la radica-
lisation , même si les objectifs du décret précisent que la finalité du traitement de ces 2558
données permettrait la tenue d’un échéancier, la production automatique d’actes et l’exploita-
 Décret n° 2018-383 du 23 mai 2018 autorisant les traitements de données à caractère personnel 2557
relatifs au suivi des personnes en soins psychiatriques sans consentement, JORF n°0117 du 24 mai 
2018 
 https://psychiatrie.crpa.asso.fr/2018-05-23-tjn-Decret-portant-fichage-informatique-generalise-des-2558
personnes-en-soins-psychiatriques-sans-consentement 
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tion statistique . L’accès, la conservation et le traitement de ces « données sensibles » ne 2559
sont pas concernés par le droit d’opposition prévu à l’article 38 de la loi du 6 janvier 1978, 
dite loi « informatique et libertés » selon lequel « toute personne physique a le droit de 
s’opposer, pour des motifs légitimes, à ce que des données à caractère personnel la concer-
nant fasse l’objet d’un traitement ». Le décret précise que ces données seront conservées 
« pendant trois ans à compter de la fin de l’année civile suivant la levée de la mesure de 
soins sans consentement », ce qui représente une durée particulièrement longue lorsque les 
patients sont suivis au long cours en programme de soins… Pourtant considérées comme 
« adéquates, pertinentes et non excessives » par la Commission nationale de l’informatique 
et des libertés (CNIL), et au vu des personnes concernées par ce recueil de données (pa-
tient, tuteur, curateur, avocat, médecins, personnes chargées du suivi du patient…), ce n’est 
pas que le principe du consentement du patient qui est profondément atteint. L’enjeu est bien 
plus important. Ces données pourraient servir pour analyser et comparer les pratiques pro-
fessionnelles et participer à l’amalgame entre délinquance et troubles psychiatriques.  
 Ce décret porterait également atteinte au secret professionnel énoncé à l’article L. 
1110-4 du Code de la santé publique qui dispose que « toute personne prise en charge par 
un professionnel de santé (…) a le droit au respect de sa vie privée et du secret des informa-
tions le concernant ». Or l’article 4 dudit décret prévoit que le maire de la commune de rési-
dence habituelle du patient admis en soins sous contrainte ainsi que le maire de la commune 
où est implanté l’établissement d’accueil peut avoir accès « aux seules données et informa-
tions (…) nécessaires à l’exercice de leurs attributions ». Par exemple, il serait évidement 
préjudiciable et quasiment impossible pour la personne de prouver l’abus de pouvoir du re-
présentant de l’Etat dans la commune qui se serait fondé sur les données contenues sur 
Hopsyweb pour refuser la demande d’un logement social .   2560
 D’autre part, le pouvoir règlementaire semble avoir omis de préciser le débiteur de 
l’obligation d’information des personnes admises en soins sans consentement. Pourtant, la 
Commission nationale informatique et libertés avait pris acte de l’engagement du ministère 
de la santé d’inclure une clause précisant les modalités d’information des personnes en 
soins psychiatriques sans consentement, d’une part sur l’existence de ce fichage informa-
tique et d’autre par sur leurs possibilités d’accès et de droit à rectification. Or le décret est 
silencieux sur ce point. Pourtant entré en vigueur le 25 mai 2018, les personnes actuelle-
ment en soins psychiatriques sans consentement sont déjà l’objet d’un fichage à leur insu, 
sans même qu’une information leur soit délivrée sur ce fichage. Ces dispositions violeraient 
l’article L 3211-3 du code de la santé publique relatif aux droits des personnes admises en 
soins sans consentement. Ce fichage est d’un niveau supérieur au dossier patient informati-
sé, il s’agit d’un « casier judiciaire psychiatrique informatique ». En effet, le décret ne prévoit 
aucun droit d’opposition. Les personnes admises en soins sous contrainte n’ont donc aucun 
moyen pour contester les données contenues dans le fichier. L’article 7 du décret serait donc 
illégal, la loi du 4 mars 2002 consacrant le droit d’accès direct de chacun à ses données de 
santé ainsi que la possibilité de les rectifier. Pour conclure, sous prétexte de lutter contre la 
radicalisation, le Gouvernement porte une atteinte disproportionnée aux droits et libertés des 
patients et poursuit une stigmatisation de la maladie mentale en maintenant un lien entre 
troubles psychiatriques et radicalisation.  
L’association Cercle de réflexion et de proposition d’actions sur la psychiatrie a introduit un 
recours en annulation contre ledit décret devant le Conseil d’Etat. Elle demandait au Conseil 
 V. Mijuskovic et P.-Y. Chapeau, « Le recul des libertés en psychiatrie sous couvert de prévention 2559
de la radicalisation », RDS, n°85, sept. 2018, p. 832 
 ibid2560
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d’Etat de renvoyer au Conseil constitutionnel la question de la conformité aux droits et liber-
tés garantis par la Constitution de l’article L. 3213-7 du CSP. Lors d’un classement sans 
suite, d’une décision d’irresponsabilité pénale, sur le fondement du premier alinéa de l’article 
122-1 du code pénal, les autorités judiciaires avisent le représentant de l’Etat du départe-
ment de cette décision. D’après l’alinéa 2 de cet article, « le procureur de la République in-
forme le représentant de l’Etat dans le département des réquisitions ainsi que des dates 
d’audience et des décisions rendues ». La personne concernée n’est informée que si son 
état le permet, « par les autorités judiciaires de l’avis dont elle fait l’objet ainsi que des suites 
que peut y donner le représentant de l’Etat dans le département ». D’après l’association, les 
dispositions n’imposent une information de la personne que si son état le permet et d’autre 
part que le classement sans suite n’impose pas de procédure contradictoire. Ces disposi-
tions porteraient donc une atteinte disproportionnée au respect de la vie privée et à la liberté 
d’aller et venir. Pour le Conseil d’Etat, la procédure prévue à l’article L. 3213-7 est une pro-
cédure d’alerte pour que l’autorité administrative soit informée de la gravité des faits lorsque 
la personne a été déclarée pénalement irresponsable. Quant à l’information de la personne, 
le Conseil d’Etat considère que le fait que les modalités de l’information soient adaptées à 
l’état de la personne ont un effet utile . Par conséquent, les dispositions de l’article L. 2561
3212-7 du CSP ne soulèvent pas de questions sérieuses de constitutionnalité. Le Conseil 
d’Etat n’a pas renvoyé la question devant le Conseil constitutionnel . Cette décision de 2562
non-renvoi émanant des hautes juridictions n’étant susceptible d’aucun recours, elle ne peut 
être remise en cause. Ceci peut-être regrettable car l’appréciation du caractère sérieux est 
empreinte de subjectivité, aucun critère n’étant défini pour l’apprécier.  
 L’évolution des contours de l’obligation d’information est un exemple idéal du dysfon-
ctionnement de la responsabilité médicale. Le foisonnement excessif de l’obligation d’info-
rmation dans divers pans du droit n’épargne pas le domaine médical. Il fait notamment suite 
aux dérives des expérimentations biomédicales. L’obligation d’information devient une obli-
gation sacralisée qui pèse sur les médecins. Ces derniers ne sont plus seulement débiteur 
d’une information médicale - balance bénéfice/risques -, elle devient financière (relative au 
cout de la prise en charge), ou juridique (via la notification des droits du patient en soins 
sous contrainte). La consécration du préjudice de la perte de chance et du préjudice d’impr-
éparation ont consacré le caractère rigoriste de l’obligation d’information, dont le régime 
d’indemnisation est faussement protecteur pour le patient. Effectivement, la frontière est 
mince entre qualification du défaut d’information, d’un aléa thérapeutique et d’un défaut d’un 
matériel ou d’un produit de santé. 
 Finalement, l’influence du juge sur l’élaboration de la décision médicale ou de son 
exécution est mineure, le juge n’intervenant que lorsque les conséquences de la décision du 
patient ou des professionnels de santé lui sont défavorables. En outre, l’objet de cette inter-
vention ne relève pas d’une restriction de la liberté décisionnelle du médecin, mais de la 
sanction de la violation des conditions de nécessité médicale et de consentement – via le 
défaut d’information par exemple –, ou de la non-conformité de la décision au standard des 
connaissances médicales avérées ou des données acquises de la science ; toutes condi-
tions relevant désormais de la loi ou du règlement. 
 Par ailleurs, c’est surtout en matière de bioéthique, matière constituant une menace 
importante pour la dignité de l’individu que le consentement occupe une place déterminante 
dans la relation « patient-médecin ». Quelque soit la nature du contrôle, légal, conventionnel 
 K. Sferlazzo, « QPC et soins psychiatriques sans consentement : le Conseil d’Etat se 2561
prononce… », RDS n°88, mars 2019, p. 324 
 CE, 28 déc., 2018, Association CRPA, n°4213292562
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ou constitutionnel, les juges adoptent une logique semblable. Ils considèrent que les at-
teintes au droit au consentement, tel qu’il est garanti par les textes nationaux et internatio-
naux, sont « nécessaires » et « proportionnées » à l’objectif poursuivi. Ainsi, l’intérêt médical 
individuel ou collectif confère aux professionnels de la santé (notamment l’administration 
hospitalière et médicale), un pouvoir de contrainte. Leur responsabilité sera peu engagée en 
cas de violation du consentement du patient. Elle sera retenue uniquement si la violation est 
manifeste. Cela inclut le défaut d’information, un refus de soins dont la raison est discrimina-
toire par le professionnel de santé, un acharnement thérapeutique, le non respect d’un refus 
du patient si l’acte n’était pas nécessaire pour la vie de la personne…  
 Cet « intérêt médical » constitue la ligne « régulatrice » dont s’inspire le principe de 
dignité humaine. C’est l’intérêt médical qui justifie la contrainte et la négation du consente-
ment de la personne. C’est à travers lui que s’exprime le principe de dignité. Si l’intérêt mé-
dical concerne la santé publique, l’ordre public, ou lorsque cet « intérêt » bien que personnel 
est d’une intensité telle que la santé de l’individu ou sa vie sont gravement et urgemment 
menacées, la négation du consentement ne constitue pas une atteinte à la dignité humaine. 
 Le droit impose donc de se soigner lorsqu’il y a une menace pour autrui. Par 
exemple, le toxicomane est considéré comme un malade et peut être suivi en soins libre. 
Mais s’il est mis en examen, il change de statut et devient un délinquant soumis à une in-
jonction thérapeutique de suivre une cure de désintoxication. D’autres maladies imposent à 
des patients qui en sont atteints un suivi médical et d’apporter la preuve de ce suivi. C’est le 
cas des personnes atteintes du Sida ou de maladies infectieuses. Le médecin n’est alors 
plus tenu au secret médical. Les atteintes au principe du consentement sont trop nom-
breuses et trop importantes pour le considérer comme un véritable principe. Il est trop 
souvent vidé de tout sens, lorsqu'il subit des atteintes positives ou négatives. L’homme ne 
peut refuser toute intervention sous peine de sanctions (profession, accès à l’éducation…), 
tout comme il ne peut émettre un véto contre l’hospitalisation psychiatrique en raison de la 
protection de l’ordre public.  
 Ces atteintes aux libertés individuelles nourrissent une forme d’impérialisme médical, 
sanitaire et économique. En effet, à l’image du droit subjectif à la santé, le consentement de 
la personne est un droit qui instaure des facultés à l’individu - une forme de responsabilité 
capacitante - mais qui semble plus symbolique qu’opératoire.  
 Il conviendra de ne pas prendre comme axiome le fait que si certaines populations 
n’ont pas recours au système de santé, elles exercent de facto implicitement un refus de 
soins. En effet, il ne faut pas confondre le refus de soins et le renoncement aux soins. Cette 
nouvelle question devient une préoccupation de l’assurance maladie. En première ligne, 
pour expliquer ce renoncement, les enquêtes du BRS (Baromètre de renoncement aux 
soins) mettent en exergue, notamment, les déterminants financiers comme les restes à 
charge , les avances de frais. Cependant ils ne sont pas des obstacles exclusifs . Mal2563 2564 -
gré des devis prévisionnels permettant une information du patient sur les frais de santé, les 
délais d’attente de prise en charge par les professionnels compliquent la planification finan-
cière des patients, notamment s’ils doivent changer en cours de traitement, d’assurance ma-
ladie complémentaire, ou de régime social. Pourtant certains patients préfèrent s’endetter 
pour payer des frais de santé. Un autre facteur au renoncement au soin concerne ainsi la 
 v. S. Moisdon-Chataigner, « Santé et reste à charge : la situation des personnes vulnérables en 2563
perte d’autonomie », RDSS 2017. 191 
 H. Revil, « Le renoncement aux soins : ses conséquences sur les personnes et sur le coût de la 2564
santé », RDSS 2017. 111 
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valeur que le patient entend donner à la protection de sa santé . Enfin, l’ensemble des 2565
dispositifs de financement des soins sont peu lisible. Les patients sont demandeurs de gui-
dance . Un nouvel objectif de santé pourrait consister en une obligation de clarification 2566
des informations liées aux dépenses de santé des patients, assurés-sociaux. Comme s’en 
inquiète Héléna Revil, « si les déterminants du renoncement aux soins sont désormais plutôt 
bien connus, ses conséquences sanitaires et économiques, individuelles et collectives, le 
sont en revanche nettement moins » .  En effet, calculer le coût de la non-observance est 2567
plus aisé que de concevoir les résultats sanitaires et économiques du renoncement aux 
soins sur du long terme.  
 Les politiques publiques tendent à améliorer l’efficience des prestations, dans un ob-
jectif de performance et de responsabilisation des assurés sociaux, mais aussi à garantir 
l’égal accès à des soins de qualité , malgré une défaillance constante pour la santé phy2568 -
sique et psychique des exilés . Toutefois ces politiques publiques influent sur les droits de 2569
la sécurité sociale et de la protection sociale complémentaire  qui ont des incidences indi2570 -
rectes sur l’expression d’un consentement aux soins.   
 Comme le constate Danièle Cristol, « malgré les indéniables avancées de la place de 
l’usager dans le champ de la santé, de nouveaux défis restent à relever pour que la démo-
cratie en santé ait une pleine effectivité » . Elle ajoute qu’il convient de valoriser « le ren2571 -
forcement de la place de l’usager sous deux angles, renvoyant à deux figures de l’usager : 
celles de l’usager acteur de son parcours de santé et de l’usager acteur dans le système de 
santé ». Ainsi, l’information et la formation des usagers doivent servir de pilier à la démocra-
tie en santé. Le patient-usager-citoyen participant à la démocratie en santé est donc bien 
plus qu’un vigile ou un lanceur d’alerte. 
 v. H. Revil et P. Warin, Le renoncement aux soins des assurés sociaux en Languedoc-Roussillon. 2565
Diagnostic dans le régime Général, le régime Social des Indépendants et le régime de la Mutualité 
sociale agricole, Odenore, rapport pour les organismes d’Assurance Maladie obligatoire du Langue-
doc-Roussillon, mars 2016 
 v. P. Warin, Le non-recours aux politiques sociales, PUG, 20172566
 H. Revil, « Le renoncement aux soins : ses conséquences sur les personnes et sur le coût de la 2567
santé », RDSS 2017.111
 B. Apollis, « L’accès aux soins et la loi du 26 janvier 2016 », RDSS 2016. 673 et v. G. Rebcq, 2568
« L’égalité d’accès aux soins par la protection sociale : manque de réalisme ou ambition démesurée », 
in Mélanges G. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 2 p.129 et s.
 V. Girin et L. Roque, « La santé psychique des exilés, une catastrophe en devenir », RDS n°85, 2569
sept. 2018, p. 838
 V. A.-S. Ginon, « Les transformations de la Sécurité sociale : question de droits ou du droit ? », 2570
RDSS 2016. 80
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Consent and medical liability  
According to Ana Marques « the true consent is the guarantee of the participation to the 
creation of a social cohesion. »  
The right relies on the Ethic, agrees with the Ethic and comes in various forms in a conditio-
nal way. This resarch aims at showing the evolutions relating to the doctor-patient relation-
ship, viewing the consent, a concept that makes the link in this remarkable symposium. The 
jurist can therefore see the construction as he reads the texts and the jurisprudence. 
The importance of the consent takes part in the transformation of the doctor’s social position, 
within the social space and the doctor-patient-state relationship. From a remakable sympo-
sium emerges a new triptych. What is at stake here is that the collective and individual vi-
sions of the consent are built as opposites. Indeed, the health democracy is a rhetoric : we 
cannot talk about it but under concrete devices. 
Despite the confrontation between fundamental rights and security (especially health securi-
ty), there are two opposite movements. Referring to the patient, taken in his individuality, his 
fundamental rights prevail but confronted to the community, this latter prevails. 
How can the dispute around the question of the patient's consent find a balance between 
these two sides ?  
The legislator ventures to intervene in a scientific field which is fallible because uncertain. 
Between what is implicit, explicit, assumed, asserted, possible or not, it is not easy to legis-
late and compensate a prejudice endured by a patient, user of the health system. 
This is where the relations between the administration, the doctors and the experts play a 
part via some tools : recommendations are diverted by the administration on power 
struggles, transforming what is legitimate for everyone. How do the legislator and the judge 
arbitrate and carry out an arbitrage operation in this purpose ? 
At the end, can the patient negociate the decisions concerning his health ? Is he in a position 
of compromise and mutual action ? Or does he manage to force his will in other spheres than 
as regards the end of life ? 
Isn’t the thread in the evolution of the principle of consent the respect of the dignity of a hu-
man being, the information of the consequences of the medical procedure ? 
Key words : consent — medical liability — dignity — medical decision — codecision — in-
formation — fundamental rights — health safety  
Consentement et responsabilité médicale  
Pour Ana Marques, « Le consentement réel est le gage de la participation à la construction 
du lien social ». 
Le droit s’appuie sur la morale, s’accorde sur cette morale et se décline de façon condition-
nelle. Cette recherche vise à présenter les évolutions relatives à la relation médecin/malade 
au prisme du consentement, concept qui vient faire la médiation au sein de ce colloque sin-
gulier. Le juriste peut ainsi observer la construction au fur et à mesure des textes et de la ju-
risprudence.  
La valorisation de la place du consentement participe à la transformation de la position so-
ciale du médecin, au sein de l’espace social, et des relations entre patients/médecins/Etat. 
D’un colloque singulier, on assiste à un nouveau triptyque. Tout l’enjeu de la vision collective 
et individuelle du consentement du patient est qu’elles sont conçues comme des opposés. 
En effet, la démocratie sanitaire est une rhétorique : on ne peut en parler que sous la forme 
de dispositifs concrets. Malgré la confrontation entre droits fondamentaux et sécurité (sani-
taire notamment), il y a deux mouvements contraires. Lorsqu’il est question du patient, pris 
dans son individualité, ses droits fondamentaux priment, mais lorsqu’il est confronté à la col-
lectivité, c’est cette dernière qui prévaut. Comment les contentieux autour de la question du 
consentement du patient trouvent un équilibre entre ces deux versants ? 
Le législateur se risque à intervenir dans un domaine scientifique, faillible car aléatoire. Entre 
ce qui est implicite, explicite, supposé, affirmé, possible ou non, il n’est pas simple de légifé-
rer et d’indemniser un préjudice subi par un patient, usager du système de santé. C’est alors 
qu’interviennent les liens entre l’administration, les médecins et les experts, via des outils : 
des recommandations qui sont détournées par l’administration sur des jeux de pouvoirs, 
transformant ce qui est légitime pour chacun. Comment le législateur et le juge arbitrent-ils et 
exercent-ils un arbitrage à cette attention ?  
Au final, le patient négocie-t-il les décisions qui concernent sa santé ? Se place-t-il dans une 
position de compromis et d’action réciproque ? Ou parvient-il à imposer ses volontés dans 
d’autres domaines qu’en matière de fin de vie ? Le fil conducteur à l’évolution du principe du 
consentement n’est-il pas le respect de la dignité de la personne humaine, de l’information 
aux conséquences de l’acte médical ?  
Mots-clés : consentement, responsabilité médicale, dignité, décision médicale, codécision, 
information, droits fondamentaux, sécurité sanitaire
